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Määritelmiä 
 
Antroposofinen valmiste 
Homeopaattisia valmisteita koskevia säädöksiä sovelletaan myös muihin valmisteisiin, 
jotka on valmistettu homeopaattisilla valmistusmenetelmillä (Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskus 2012b). Antroposofiset valmisteet lasketaan tällaisiksi valmisteiksi. 
 
Apteekkitavara 
Apteekkitavaroita olivat apteekkitavaralain (374/1935) mukaiset vain apteekista 
saatavat lääkkeenä ja lääkkeen valmistuksessa käytetyt aineet sekä myrkylliset aineet 
(apteekkitavaralaki 374/1935). 
 
Apteekkitavaraluettelo 
Apteekkitavaraluettelo oli lääkeluettelon edeltäjä. Apteekkitavaralain (374/1935) nojalla 
lääkintöhallitus laati luettelon apteekkitavaroiksi luettavista aineista (apteekkitavaralaki 
374/1935). 
 
Farmaseuttinen erikoisvalmiste 
Apteekkitavaralain muutoksen (505/1963) mukainen määräsuuruisessa joko valmistajan 
tai pakkaajan alkuperäisessä pakkauksessa myytävä lääke (laki apteekkitavaralain 
muuttamisesta 505/1963).  
 
Hajautettu myyntilupamenettely 
Myyntilupamenettely, jossa yksi jäsenvaltio toimii viitejäsenvaltiona ja muut 
osallistuvina jäsenvaltioina (Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 2012a). 
Hajautettua menettelyä käytetään, kun haetaan lupaa valmisteelle, jolla ei ole 
myyntilupaa tai rekisteröintiä. 
 
Homeopaattinen valmiste 
Homeopaattisella valmisteella tarkoitetaan lääkevalmistetta, joka on valmistettu 
homeopaattisista kannoista Euroopan farmakopeassa kuvatun tai sen puuttuessa 
jäsenvaltioissa virallisesti käytetyissä farmakopeoissa kuvatun homeopaattisen 
valmistusmenetelmän mukaisesti (Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 
2001/83/EY). Homeopaattinen valmiste voi olla valmistettu useammasta 
homeopaattisesta kannasta. Homeopaattisia valmisteita koskevia säännöksiä sovelletaan 
myös muihin valmisteisiin, jotka on valmistettu homeopaattisilla 
valmistusmenetelmillä. 
 
Kansallinen myyntilupamenettely 
Myyntilupamenettely, jota käytetään, kun valmisteelle haetaan lupaa vain yhteen 
jäsenvaltioon ensimmäistä kertaa Euroopan Unionissa (Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskus 2012a). Myyntilupa tai rekisteröinti on voimassa vain siinä maassa, 
johon se on haettu. 
 
Kasviperäinen aine 
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/24/EY mukaisilla kasviperäisillä 
aineilla tarkoitetaan pääasiassa kokonaisina, palasina tai paloiteltuina kaikkia kasveja, 
kasvinosia, leviä, sieniä ja jäkäliä, käsittelemättöminä eli yleensä kuivattuina, mutta 
toisinaan myös tuoreina (Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/24/EY). 
Tiettyjä kasvinesteitä, joita ei ole erityisesti käsitelty, pidetään myös kasviperäisinä 
aineina. 
 
Kasvirohdostuote 
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/24/EY mukaisilla 
kasvirohdostuotteilla tarkoitetaan tuotteita, jotka on saatu käsittelemällä kasviperäisiä 
aineita esimerkiksi uuttamalla, tislaamalla, puristamalla, fraktioimalla, puhdistamalla, 
konsentroimalla tai käymisen avulla (Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 
2004/24/EY). Kasvirohdostuotteisiin kuuluvat muun muassa hienoksi paloitellut tai 
jauhetut kasviperäiset aineet, tinktuurat, uutteet, haihtuvat öljyt, puristetut mehut ja 
käsitellyt kasvinesteet. 
 Kasviperäinen valmiste 
Kasviperäisellä valmisteella tarkoitetaan tässä tutkimuksessa Euroopan parlamentin ja 
neuvoston direktiivin 2004/24/EY:n määritelmien mukaisia kasvirohdosvalmisteita ja 
perinteisiä kasvirohdosvalmisteita sekä kasviperäisiä aineita tai kasvirohdostuotteita 
sisältäviä elintarvikkeita (Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/24/EY). 
 
Kasvirohdosvalmiste 
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/24/EY mukaisella 
kasvirohdosvalmisteella tarkoitetaan kaikkia lääkevalmisteita, jotka sisältävät 
vaikuttavina aineina yhtä tai useampaa kasviperäistä ainetta tai yhtä tai useampaa 
kasvirohdostuotetta taikka yhtä tai useampaa tällaista kasviperäistä ainetta yhdistettynä 
yhteen tai useampaa tällaiseen kasvirohdostuotteeseen (Euroopan parlamentin ja 
neuvoston direktiivi 2004/24/EY). 
 
Keskitetty myyntilupamenettely 
Myyntilupamenettely, jolla haetaan myyntilupaa koko Euroopan Unionin alueelle. 
Menettelyä käytetään, kun kyse on uudesta indikaatiosta tai uudesta innovatiivisesta 
lääkevalmisteesta, kuten bioteknologisesta lääkkeestä (Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskus 2012a). Myyntilupahakemukset käsitellään Euroopan lääkevirastossa 
(European Medicines Agency, EMA). Ihmisille tarkoitettujen lääkkeiden myyntilupa-
asiat käsitellään lääkevalmistekomiteassa (The Committee for Medicinal Products for 
Human Use, CHMP) ja eläimille tarkoitettujen lääkkeiden myyntilupa-asiat 
eläinlääkevalmistekomiteassa (The Committee for Medical Products for Veterinary Use, 
CVMP). Komiteat antavat lausuntonsa valmisteesta ja Euroopan komissio tekee 
virallisen päätöksen luvasta. Euroopan komission hyväksymä myyntilupa on voimassa 
sellaisenaan kaikissa jäsenvaltioissa. 
 
Lääke 
Lääkkeellä tarkoitetaan lääkelaissa (395/1987) valmistetta tai ainetta, jonka 
tarkoituksena on sisäisesti tai ulkoisesti käytettynä parantaa, lievittää tai ehkäistä 
sairautta tai sen oireita ihmisessä tai eläimessä (lääkelaki 395/1987). Lääkkeeksi 
katsotaan myös sisäisesti tai ulkoisesti käytettävä aine tai aineiden yhdistelmä, jota 
voidaan käyttää ihmisen tai eläimen elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai 
muuttamiseksi farmakologisen, immunologisen tai metabolisen vaikutuksen avulla 
taikka terveydentilan tai sairauden syyn selvittämiseksi. 
 
Lääkeluettelo 
Lääkeluettelo on lääkelain (395/1987) nojalla Fimean laatima ohjeellinen luettelo 
lääkkeiksi luettavista aineista (lääkelaki 395/1987). Lääkeluettelo ei ole täydellinen. 
Päätös lääkeluettelosta (1095/2009) sisältää Suomessa lääkkeellisessä käytössä olevien 
aineiden ja kasvirohdosten luettelon lisäksi luettelon ei-lääkkeellisessä käytössä olevista 
aineista, jotka farmakologisten vaikutusten perusteella ovat rinnastettavissa 
lääkemääräyksellä toimitettaviin lääkkeisiin (päätös lääkeluettelosta 1095/2009). 
 
Lääkitysturvallisuus 
Lääkkeiden käyttöön liittyvä turvallisuus, joka kattaa terveydenhuollossa toimivien 
yksilöiden ja organisaation periaatteet ja toiminnot, joiden tarkoituksena on varmistaa 
lääkehoidon turvallisuus sekä suojata potilasta vahingoittumasta (Sosiaali- ja 
terveysalan tutkimus- ja kehittämiskeskus 2006). 
 
Lääkkeenomainen tuote 
Lääkelain (395/1987) mukaisia lääkkeenomaisia tuotteet olivat lääkelain 68 pykälän 
ensimmäisen, toisen ja kolmannen momentin mukaiset lääkkeenomaiset tuotteet 
(lääkelaki 395/1987). Tutkimusaineistossa on mukana ensimmäisen ja kolmannen 
momentin mukaiset kasviperäiset valmisteet. Pykälän 68 ensimmäisen momentin 
mukaisessa valmisteessa oli vaikuttavana aineena lääkeainetta niin vähäisessä määrin tai 
sellaisessa muodossa, ettei sitä voitu pitää lääkevalmisteena (lääkelaki 395/1987). 
Kolmannen momentin mukaisia lääkkeenomaisia tuotteita olivat myös sellaiset 
lääkeainetta sisältämättömät elintarvikkeet tai yleiset käyttö- tai kulutustarvikkeet, joille 
valmistaja tai maahantuoja ilmoitti lääkkeenomaisen käyttötarkoituksen. 
 
 
 Perinteinen kasvirohdosvalmiste 
Perinteinen kasvirohdosvalmiste on kasvirohdosvalmiste, joka täyttää rekisteröinnin 
edellytykset. Se voi sisältää vitamiineja tai kivennäisaineita, jos niiden vaikutus edistää 
kasviperäisten vaikuttavien ainesosien vaikutusta yhdessä tai useammassa ilmoitetussa 
käyttötarkoituksessa (Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/24/EY). 
 
Potilasturvallisuus 
Potilasturvallisuus tarkoittaa terveydenhuollossa toimivien ammattihenkilöiden, 
toimintayksiköiden ja organisaatioiden periaatteita ja toimintakäytäntöjä, joilla 
varmistetaan potilaiden terveyden ja sairaanhoidon palvelujen turvallisuus (Terveyden 
ja hyvinvoinnin laitos 2012). 
 
Ravintolisä 
Ravintolisällä tarkoitetaan ravintolisäasetuksen (571/2003) mukaan puristeena, 
kapselina, pastillina, tablettina, pillerinä, jauheena, tiivisteenä, uutteena, nesteenä tai 
muussa vastaavassa annosmuodossa myytävää valmiiksi pakattua valmistetta, jota 
pidetään kaupan elintarvikkeena, jota nautitaan pieninä mitta-annoksina ja josta 
saatavalla energiamäärällä ei ole merkitystä ruokavalion kannalta (Kauppa- ja 
teollisuusministeriön asetus ravintolisistä 571/2003). Ravintolisän tarkoitus on sille 
ominaisten ravintoaineiden tai muiden aineiden vuoksi täydentää ruokavaliota tai 
muulla tavalla vaikuttaa ihmisen ravitsemuksellisiin tai fysiologisin toimintoihin. 
 
Ravitsemus- ja terveysväittämä 
Ravitsemusväitteitä ovat elintarvikkeen ravitsemuksellisia ominaisuuksia kuvaavat 
väitteet (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus 1924/2006). Terveysväitteitä ovat 
väitteet, jotka antavat ymmärtää, että elintarvikeryhmän, elintarvikkeen tai sen 
ainesosan ja terveyden välillä on yhteys. Terveysväite ei saa olla lääkkeellinen. 
 
Rohdosvalmiste 
Rohdosvalmiste määriteltiin lain lääkelain muuttamisesta (1046/1993) mukaan 
perinteisesti lääkkeellisesti käytetyksi valmisteeksi, jonka vaikuttava ainesosa tai 
vaikuttavat ainesosat olivat peräisin kasvi- tai eläinkunnasta, bakteereista tai 
kivennäisaineista (laki lääkelain muuttamisesta 1046/1993).  
 
Tunnustamismenettely 
Myyntilupamenettely, jota käytetään, kun haetaan myyntilupaa valmisteelle, jolla on jo 
lupa jossain Euroopan Unionin jäsenvaltiossa (Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskus 2012a). Tällöin muut maat käyttävät hyväksi jo jossain maassa 
hyväksyttyä myyntilupaa ja tunnustavat sen. Jäsenmaata, jossa myyntilupa tai 
rekisteröinti jo on myönnetty ja joka toimii myyntilupamenettelyssä raportoijana, 
kutsutaan viitejäsenvaltioksi, ja sitä tai niitä jäsenvaltioita, jotka tunnustavat luvan, 
kutsutaan osallistuviksi jäsenvaltioiksi. 
 
10 e pykälän mukainen valmiste 
Lain apteekkitavaralain muuttamisesta (56/1983) 10 e pykälän mukaisissa valmisteissa 
oli apteekkitavaraluettelossa mainittuja aineita niin vähäisissä määrin tai sellaisessa 
muodossa, ettei valmiste täyttänyt farmaseuttisen erikoisvalmisteen myyntiluvan 
edellytyksiä (laki apteekkitavaralain muuttamisesta 56/1983). Näitä valmisteita saatiin 
farmaseuttisen erikoisvalmisteen lailla myydä lääkintöhallituksen luvalla apteekista. 
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1 JOHDANTO 
 
Potilasturvallisuus tarkoittaa terveydenhuollossa toimivien ammattihenkilöiden, 
toimintayksiköiden ja organisaatioiden periaatteita ja toimintakäytäntöjä, joilla 
varmistetaan potilaiden terveyden ja sairaanhoidon palvelujen turvallisuus (Terveyden 
ja hyvinvoinnin laitos 2012). Lääkitysturvallisuus on tärkeä osa potilasturvallisuutta. 
Lääkitysturvallisuudella tarkoitetaan lääkkeiden käyttöön liittyvää turvallisuutta, joka 
kattaa terveydenhuollossa toimivien yksilöiden ja organisaation periaatteet ja toiminnot, 
joiden tarkoituksena on varmistaa lääkehoidon turvallisuus sekä suojata potilasta 
vahingoittumasta (Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittämiskeskus 2006). 
Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos (THL) julkaisi potilasturvallisuutta taidolla -
ohjelman, jonka tarkoituksena on edistää potilasturvallisuutta tukemalla potilaan hoidon 
toimintatapojen kehitystä sosiaalihuollon toimipaikoissa (Terveyden ja hyvinvoinnin 
laitos 2012). Toimintatapoja tulee kehittää turvallisemmiksi siten, että potilaalle ei 
koidu hoidosta haittaa tai vaaraa. Ohjelma tukee tartuntatautilain, terveydenhuoltolain, 
potilasturvallisuusasetuksen ja kansallisten strategioiden toteuttamista ja sillä pyritään 
osaltaan saattamaan kansallisesti voimaan Euroopan parlamentin ja neuvoston vuonna 
2010 julkaisema uusi lääketurvadirektiivi (Terveyden ja hyvinvoinnin laitos 2012, 
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/84/EU). Suomessa erityisesti 
lääkitysturvallisuuden parantamista on painotettu sosiaali- ja terveysministeriön 
Lääkepolitiikka 2020 -julkaisussa (sosiaali- ja terveysministeriö 2011). Julkaisun 
kolmas tavoite on: rationaalinen lääkehoito ja hyvä lääkitysturvallisuus lisäävät väestön 
hyvinvointia, parantavat kansanterveyttä ja vähentävät terveydenhuollon kustannuksia. 
Kuluttajan kriittistä terveystiedon lukutaitoa halutaan parantaa samoin kuin kuluttajan 
omaa vastuuta terveyden- ja sairaanhoidossa. Terveydenhuollon ammattilaisten ja 
kuluttajien luotettavaa ja näyttöön perustuvaa lääketiedon saantia halutaan lisätä ja 
lääkehoidon onnistumista parantaa farmasistien eli proviisoreiden ja farmaseuttien sekä 
muiden terveydenhuollon ammattilaisten antamalla neuvonnalla. Tämän tavoitteen 
saavuttamiseen liittyy olennaisesti myös kasviperäiset valmisteet ja niistä annettava 
sekä suullinen että kirjallinen tieto ja niiden parantaminen. 
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Kasviperäisiä valmisteitä käytetään nykyään paljon itsehoidossa ja niistä annettava tieto 
on muun lääketiedon ohella kehittynyt huomattavasti viime vuosikymmeninä (Elwin-
Lewis 2001). Kuluttajille annettavan tiedon laatu on tärkeää potilasturvallisuuden 
kannalta (Terveyden ja hyvinvoinnin laitos 2011). Kuluttaja muodostaa käsityksensä 
valmisteesta saatavilla olevan tiedon perusteella, eikä pysty tekemään oman terveytensä 
kannalta järkeviä päätöksiä, jos tarvittavaa tietoa ei ole saatavilla. Kuluttajan kannalta 
on tärkeää, että ammattihenkilöstö tuntee eri valmisteiden lainsäädäntöä ja niiden 
ominaisuuksia (Pellas ja Koski 2012). Myyntipakkauksen mukana tulevan kirjallisen 
tiedon tärkeys korostuu ostettaessa kasviperäistä valmistetta ilman kasvotusten 
annettavaa tietoa tai jos tieto on puutteellista (Smith ja Boon 1999). Pelkän 
myyntipakkauksen perusteella kuluttajan on kuitenkin vaikea saada oikeaa kuvaa 
valmisteesta ja sen ominaisuuksista (Pellas ja Koski 2012).  
 
Kasviperäisiä valmisteita ei mielletä lääkkeiksi, minkä vuoksi niiden tehoa ja haittoja 
usein vähätellään (Raynor ym. 2011). Kasviperäiset valmisteet kuitenkin aiheuttavat 
haittoja ja niillä on yhteisvaikutuksia lääkkeiden kanssa (Pellas ja Koski 2012). Vuoden 
2005 lainsäädäntömuutoksen jälkeen lainsäädännöllisesti eritelty epämääräinen 
kasviperäisten valmisteiden ryhmä poistui (kuva 1), ja nykyään kasviperäiset valmisteet 
jaetaan lääkkeisiin ja elintarvikkeisiin (Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 
2004/24/EY, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus 178/2002). Muutoksen myötä 
ammattihenkilöstön on helpompi suhteuttaa valmisteisiin liittyvät riskit ja käsitellä 
valmisteita niiden todellisten vaikutusten mukaan sekä sitä myöten neuvoa potilasta 
oikein hoitopäätöstä tehdessä (Pellas ja Koski 2012). Kasviperäisellä valmisteella 
tarkoitetaan tässä tutkimuksessa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 
2004/24/EY:n määritelmien mukaisia kasvirohdosvalmisteita ja perinteisiä 
kasvirohdosvalmisteita sekä kasviperäisiä aineita tai kasvirohdostuotteita sisältäviä 
samojen määritelmien mukaisia elintarvikkeita. Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet 
sekä kosmeettiset valmisteet on rajattu määritelmän ulkopuolelle. 
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Lääkevalvonta   Elintarvikevalvonta 
 
                 Lääke                                           Lääkkeenomainen tuote Elintarvike 
1964     Farmaseuttinen erikoisvalmiste     
1970     
1975 
1980     Lääke      10 § e  512/83 
1985     Lääke      68 § 1 ja 3 momentti   
1990 
1995     Lääke      Rohdosvalmiste 
2000 
2005      Kasvirohdosvalmiste ja perinteinen         Elintarvikkeet, kuten ravintolisät ja 
kasvirohdosvalmiste           funktionaaliset elintarvikkeet
 
 
Kuva 1. Kasviperäisiä valmisteita säätelevä lainsäädäntö ja sen kehitys vuodesta 1964 
vuoteen 2005.  
 
Tutkimusaineisto kerättiin Suomen lääkeviranomaisen eli lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskuksen (Fimea) arkistoista ja tutkittavat dokumentit olivat aikaväliltä 1964 
- 2011. Aineisto koostui Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/24/EY:n 
määritelmien mukaisista kasvirohdosvalmisteista ja niitä edeltäneistä kasviperäisistä 
valmisteista. Tutkimuksen tavoitteena oli perehtyä valmisteiden lainsäädäntöön sekä 
lääkeinformaation kehitykseen ja verrata kasviperäisten valmisteiden varoituksia, 
kieltoja sekä vasta-aiheita ja niiden kehitystä vallitsevaan lainsäädäntöön.  
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2 LÄÄKELAINSÄÄDÄNNÖN KEHITYS SUOMESSA  
 
2.1 Apteekkitavara 
 
Vuonna 1936 voimaan tulleessa apteekkitavaralaissa (apteekkitavaralaki 374/1935) 
määriteltiin vain apteekkimyynnissä oleva apteekkitavara. Apteekkitavaroiksi 
määriteltiin lääkkeenä ja lääkkeen valmistuksessa käytetyt aineet sekä myrkylliset 
aineet. Lääkkeeksi määriteltiin tavara, jonka tarkoituksena oli joko ulkoisesti tai 
sisäisesti käytettynä estää, parantaa tai helpottaa sairautta tai sen oireita ihmisissä tai 
eläimissä. Ravintolisien tai kosmeettisten aineiden kaltaiset valmisteet eivät olleet 
lääkkeitä eivätkä siis apteekkitavaraa. Osa kasviperäisistä valmisteista luokiteltiin 
apteekkitavaraksi ja lain mukaan apteekkitavaraksi määriteltyjä maasta kerättyjä kasveja 
tai kasvinosia sai sekoittamattomana myydä vapaasti, jos lääkintöhallitus eli silloinen 
lääkevalvontaviranomainen ei sitä erikseen kieltänyt. Laissa säädettiin myös 
apteekkitavaroiden myyntipakkauksessa olevista tiedoista. Tällöin vaadittiin vain, että 
apteekkitavaran laatu ja koostumus tuli ilmoittaa selvästi joko 
myyntipakkausmerkintöinä tai pakkaukseen liitetyissä esiteteksteissä. 
 
Vuonna 1936 tuli voimaan myös apteekkitavara-asetus (apteekkitavara-asetus 
139/1936). Asetuksessa tarkennettiin lääkintöhallituksen velvollisuuksia ja säädettiin 
apteekkitavaraluettelosta. Apteekkitavaraluettelo oli lääkintöhallituksen laatima ja 
valtioneuvoston hyväksymä luettelo vain apteekeista myytävistä apteekkitavaroista. 
Kasviperäisten valmisteiden ilmoitettuihin käyttötarkoituksiin ja turvallisuuteen otettiin 
myös kantaa. Lääkintöhallituksen tuli asetuksen mukaan kieltää kasviperäisten 
valmisteiden myynti, jos niistä koitui käyttäjille terveydellistä haittaa tai jos niitä 
myytiin tiettyihin tauteihin suositeltuna yleisöä harhaanjohtavalla tai muuten 
sopimattomalla tavalla. Asetuksessa täsmennettiin myös apteekkitavaran merkitsemistä 
siten, että laatu ja koostumus oli ilmoitettava aina riippumatta siitä oliko kyseessä 
lääkeaine vai lääkevalmiste. 
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2.2 Lääkintöhallituksen valvoma myyntilupamenettely 
 
Lääkintöhallituksen valvoma lääkkeiden myyntilupamenettely alkoi vuonna 1964, 
jolloin tuli voimaan 1963 säädetty laki apteekkitavaralain muuttamisesta (laki 
apteekkitavaralain muuttamisesta 505/1963). Farmaseuttiselta erikoisvalmisteelta 
vaadittiin lääkintöhallituksen myöntämä myyntilupa, jonka myöntämiseksi luvan 
hakijan oli tehtävä lääkintöhallituksen tarpeellisiksi katsomat selvitykset. Lain mukaan 
lupa myönnettiin, kun valmisteella osoitettiin olevan lääkinnällistä arvoa eikä sitä sen 
käyttötarkoituksen huomioon ottaen voinut pitää käyttäjälle vaarallisena sekä kun se oli 
asianmukaisesti ilmoitettu ja täytti farmakopean sille asettamat vaatimukset. 
Myöhemmin vuonna 1969 luvan edellytyksiin lisättiin kohtuullinen hinta (laki 
apteekkitavaralain muuttamisesta 454/1969). Lupa myönnettiin vuodeksi kerrallaan ja 
sitä jatkettiin vuosittain, jos luvan haltija ilmoitti pitävänsä tuotetta edelleen kaupan 
(laki apteekkitavaralain muuttamisesta 505/1963). Farmaseuttisella erikoisvalmisteella 
tarkoitettiin joko valmistajan tai pakkaajan alkuperäisessä pakkauksessa myytävää 
lääkettä. Tarvittaessa lääkintöhallituksen tehtävänä oli päättää oliko tuote 
farmaseuttinen erikoisvalmiste vai ei. Lääkkeen määritelmää laajennettiin laissa 
koskemaan valmistetta jota käytettiin sisäisesti tai ulkoisesti ihmisten tai eläinten 
terveydentilan tutkimiseen. 
 
Vuonna 1964 annetussa asetuksessa määrättiin kemiallisten yhdisteiden, rohdosten ja 
farmaseuttisten erikoisvalmisteiden nimistä (asetus apteekkitavara-asetuksen 
muuttamisesta 146/1964). Nimet tuli lain mukaan ilmoittaa ensisijaisesti farmakopean 
tai Maailman terveysjärjestön (World Health Organisation) vahvistamilla nimillä. 
Tällaisen nimen puuttuessa sai käyttää tieteellistä tai yleisesti tunnettua farmaseuttista 
nimeä. Valmisteen nimi ei saanut olla samanlainen tai erehdyttävästi samantapainen 
kuin Suomessa myyntiluvan hakuhetkellä jo kaupan olevalla tai 10 vuoden sisällä 
kaupan olleella valmisteella. 
 
Vuoden 1967 elintarvikeasetuksen mukaan muut elintarvikkeiksi määriteltävät 
erityisvalmisteet kuivattuja kasvinosia lukuun ottamatta tuli myydä valmiissa 
vähittäismyyntipakkauksissa. Niissä tuli olla elintarvikelainsäädännön mukaisten 
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merkintöjen lisäksi yleisiä tai tieteellisiä nimiä käyttäen valmisteen sisältämät 
valmistus- ja lisäaineet, niiden painoprosentit ja määrät (asetus elintarvikkeiksi 
luettavista erityisvalmisteista 177/1967). Myyntipäällyksessä tai siihen liitettynä tuli 
olla käyttöohje. Asetus koski ilmoitetusta käyttötarkoituksesta riippumatta sellaisia 
ihmisille tarkoitettuja erityisiä valmisteita, jotka eivät olleet tavanomaisia elintarvikkeita 
eivätkä apteekkitavaraa. Vuonna 1967 osa kasviperäisistä valmisteista oli edelleen 
apteekkitavaroita ja osa elintarvikkeiksi määriteltäviä erityisvalmisteita. 
Elintarvikkeiden sisältämistä lisäaineista ja niiden merkitsemisestä ohjeistettiin vuonna 
1980 voimaan tulleessa elinkeinohallituksen päätöksessä (elinkeinohallituksen päätös 
elintarvikkeiden lisäaineista 988/1979). Alkoholi tuli päätöksen mukaan ilmoittaa 
elintarvikkeen myyntipäällyksessä alkoholijuoman lajin nimellä ja jos valmiste sisälsi 
alkoholia enemmän kuin 2,25 painoprosenttia tuli siihen soveltaa mitä 
alkoholilainsäädännössä (alkoholilaki 459/1968) määrättiin. Elintarvikeväreistä oli 
myyntipäällyksessä oltava värin nimi sekä elinkeinohallituksen vahvistama värin 
numero. 
 
2.3 Pohjoismaiset Vnr-numerot 
 
Pohjoismaiset tuotenumerot eli Vnr-numerot otettiin käyttöön vuonna 1973 
(lääkintöhallituksen yleiskirje 1563/1973). Vnr-numero on lääkkeen kuusinumeroinen 
tunnistekoodi, jonka avulla lääkepaketti voidaan luotettavasti tunnistaa missä tahansa 
lääkkeen käsittelyvaiheessa (Lääketietokeskus 2012). Tuotenumeroiden tuli olla 
lisättynä farmaseuttisten erikoisvalmisteiden nimilippuihin viimeistään 1.1.1977. 
Tuotenumerot jakoi Suomessa lääkintöhallitus ja niitä voitiin hakea lääkintöhallitukselle 
tehtävän myyntilupahakemuksen yhteydessä. Nykyään lääkkeiden Vnr-numeroiden 
hallinnoimisesta ja jakelusta huolehtii Lääketietokeskus Oy (Lääketietokeskus 2012). 
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2.4 Lääkkeet, 10 e pykälän mukaiset valmisteet ja elintarvikkeet 
 
Kasviperäiset valmisteet jaettiin vuonna 1983 farmaseuttisiin erikoisvalmisteisiin eli 
lääkkeisiin, apteekkitavaralain lisäyksen numero 56 pykälän 10 e mukaisiin 
valmisteisiin, elintarvikkeisiin, joille oli ilmoitettu lääkkeellinen käyttötarkoitus ja 
muihin elintarvikkeisiin (laki apteekkitavaralain muuttamisesta 56/1983, asetus 
valmisteen lääkkeenomaisen käyttötarkoituksen ilmoittamisesta 512/1983). 10 e 
pykälän mukaisissa valmisteissa oli apteekkitavaraluettelossa mainittuja aineita niin 
vähäisissä määrin tai sellaisessa muodossa, ettei valmiste täyttänyt farmaseuttisen 
erikoisvalmisteen myyntiluvan edellytyksiä (laki apteekkitavaralain muuttamisesta 
56/1983). Näitä valmisteita saatiin farmaseuttisen erikoisvalmisteen lailla myydä 
lääkintöhallituksen luvalla apteekista. Luvan myöntämisen edellytyksenä oli, että 
valmisteen käyttötarkoitus hyväksyttiin, ja että valmiste oli tavallisina käyttöannoksina 
terveydelle vaaraton. Lääkintöhallitus valvoi luvan saaneita valmisteita ja sillä oli 
velvollisuus peruuttaa lupa, jos valmistetta mainostettiin epäasiallisesti tai sen 
vaikutuksista, koostumuksesta tai alkuperästä annettiin harhaanjohtavaa tietoa. Lupa 
voitiin perua myös, jos valmisteesta tiedotettiin tavalla, joka kannusti valmisteen 
tarpeettomaan käyttöön. Pykälässä 10 e tarkoitetuilta valmisteilta ei vaadittu 
tutkimuksia tehosta tai lääkkeellisestä vaikutuksesta, vaikka niitä käytettiinkin lääkkeen 
tavoin (Enkovaara, 1999). Niiden pakkauksissa ja nimilipuissa tulikin olla isoilla 
kirjaimilla merkintä ”tätä tuotetta ei ole tarkastettu lääkkeiltä säädetyllä tavalla” (asetus 
apteekkitavara-asetuksen muuttamisesta 516/1983). Tiettyjä muita kuin 
injektiomuotoisia apteekkitavaraa sisältäviä valmisteita sekä homeopaattisia ja 
antroposofisia valmisteita sai lääkintöhallituksen päätöksen mukaan myydä ilman 
erillistä lääkintöhallituksen lupaa sekä apteekeista että elintarvikeliikkeistä (laki 
apteekkitavaralain muuttamisesta 56/1983). Näihin valmisteisiin sovellettiin asetusta 
elintarvikkeiksi luettavista erityisvalmisteista (asetus elintarvikkeiksi luettavista 
erityisvalmisteista 177/1967). Homeopaattisella valmisteella tarkoitetaan 
lääkevalmistetta, joka on valmistettu homeopaattisista kannoista Euroopan 
farmakopeassa kuvatun tai sen puuttuessa jäsenvaltioissa virallisesti käytetyissä 
farmakopeoissa kuvatun homeopaattisen valmistusmenetelmän mukaisesti (Euroopan 
parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY). Homeopaattinen valmiste voi olla 
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valmistettu useammasta homeopaattisesta kannasta. Homeopaattisia valmisteita 
koskevia säännöksiä sovelletaan myös muihin valmisteisiin, jotka on valmistettu 
homeopaattisilla valmistusmenetelmillä (Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
2012b). Antroposofiset valmisteet lasketaan tällaisiksi valmisteiksi. 
 
 
Heinäkuussa 1983 voimaan tulleen asetuksen numero 512 mukainen elintarvikkeelle 
ilmoitettava lääkkeenomainen käyttötarkoitus voitiin ilmoittaa vain elinkeinohallituksen 
rekisteröimälle valmisteelle (asetus valmisteen lääkkeenomaisen käyttötarkoituksen 
ilmoittamisesta 512/1983). Rekisteröintiä tuli hakea elinkeinohallitukselta ensi-
ilmoituksella, jossa tuli ilmoittaa perustietojen lisäksi käyttötarkoitus ja sen perusteet, 
käyttöohje ja valmisteen käyttöön liittyvät rajoitukset sekä liittää näyte suunnitellusta 
myyntipäällyksestä ja pakkaukseen liitettävästä kuluttajalle tarkoitetusta selosteesta. 
Ilmoitettava lääkkeenomainen käyttötarkoitus tuli perustella tutkimuksin tai muin 
hyväksyttäväksi katsotuin selvityksin eikä se saanut perustua yksinomaan valmisteen 
sisältämiin ravintoaineisiin. Valmiste oli myytävä valmiissa myyntipakkauksessa, jossa 
tuli olla elintarvikelain mukaiset merkinnät sekä lääkkeenomainen käyttötarkoitus 
samassa muodossa missä se oli hyväksytty rekisteriin. Jos elinkeinohallitus määräsi, tuli 
myyntipakkaukseen merkitä myös käyttöohje ja valmisteen koostumukseen sekä käytön 
rajoittamiseen liittyviä tietoja. 
 
2.5 Lääkkeet ja lääkkeenomaiset tuotteet 
 
Asetus numero 512 valmisteen lääkkeenomaisen käyttötarkoituksen ilmoittamisesta 
kumottiin, kun lääkelaki tuli voimaan 1.1.1988 (asetus valmisteen lääkkeenomaisen 
käyttötarkoituksen ilmoittamisesta 512/1983, lääkelaki 395/1987). Lääkelaissa 
lääkkeellisten valmisteiden ja siis myös kasviperäisten valmisteiden jaottelu uudistettiin 
(lääkelaki 395/1987). Lääkelain alaiset valmisteet jaettiin tavanomaisiin lääkkeisiin ja 
68 pykälän ensimmäisen, toisen ja kolmannen momentin mukaisiin lääkkeenomaisiin 
tuotteisiin. Osa kasviperäisistä valmisteista oli edelleen lääkkeitä ja osa määriteltiin 
ensimmäisen tai kolmannen momentin mukaisiksi lääkkeenomaisiksi tuotteiksi. 
Apteekkitavaralain 10 e pykälän mukaiset valmisteet jaettiin lääkelain pykälän 68 
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ensimmäisen ja kolmannen momentin mukaisiin lääkkeenomaisiin tuotteisiin. Suurin 
osa 10 e pykälän mukaisista valmisteista siirtyi 68 pykälän ensimmäisen momentin 
mukaisiksi valmisteiksi. Pykälän 68 ensimmäisen momentin mukaisessa valmisteessa 
oli vaikuttavana aineena lääkeainetta niin vähäisessä määrin tai sellaisessa muodossa, 
ettei sitä voitu pitää lääkevalmisteena (lääkelaki 395/1987). Näitä olivat muun muassa 
osa verenkierron elvyttämiseen käytetyistä neidonhiuspuu-uutteista ja virkistämiseen ja 
yleiskunnon kohottamiseen tarkoitetuista ginseng-valmisteista. Lisäksi ensimmäisen 
momentin tarkoittamiin valmisteisiin kuuluivat kanta-ainepitoisuudeltaan tietyn rajan 
ylittäneet homeopaattiset ja antroposofiset valmisteet sekä injektiomuotoiset 
homeopaattiset ja antroposofiset valmisteet (lääkintöhallituksen yleiskirje 1927/1987). 
Kolmannen momentin mukaisia lääkkeenomaisia tuotteita olivat myös sellaiset 
lääkeainetta sisältämättömät elintarvikkeet tai yleiset käyttö- tai kulutustarvikkeet, joille 
valmistaja tai maahantuoja ilmoitti lääkkeenomaisen käyttötarkoituksen. Näitä olivat 
muun muassa sydänoireisiin käytetyt orapihlajauutteet, jotkut vitamiinivalmisteet sekä 
vilustumisoireiden lievitykseen käytetyt auringonhattu-uutteet, joita nykyään kutsutaan 
punahattu-uutteiksi. Lääkkeenomaisille tuotteille tuli hakea lääkintöhallitukselta 
lääkkeiltä vaadittavaa myyntilupaa yksinkertaisempaa lupaa lääkkeenomaisen 
käyttötarkoituksen ilmoittamiseen (lääkintöhallituksen yleiskirje 1927/1987). 
Ensimmäisen momentin mukaisia tuotteita saatiin myydä vain apteekista ja niiden tuli 
noudattaa lääkelakia valmistuksen, maahantuonnin ja valvonnan osalta. Kolmannen 
momentin mukaisia tuotteita voitiin myydä sekä apteekista että elintarvikeliikkeistä ja 
niihin tuli soveltaa voimassa olevaa elintarvikelakia valmistuksen, maahantuonnin ja 
valvonnan sekä joitain poikkeuksia lukuun ottamatta myös pakkausmerkintöjen osalta. 
Lääkkeenomaisten tuotteiden laatu oli osoitettava tutkimuksin: ensimmäisen momentin 
tuotteiden osalta lääkkeiltä vaaditulla ja kolmannen momentin tuotteiden osalta 
elintarvikkeilta vaaditulla tavalla. Turvallisuuden ja käyttötarkoituksen osoittamiseen 
kuitenkin riittivät yleensä tieteellisestä kirjallisuudesta saatavat tiedot. Laissa mainittu 
tieteellinen kirjallisuus ei vastannut nykykäsitystä tieteellisestä kirjallisuudesta, vaan 
turvallisuuden ja käyttötarkoituksen osoittamiseen käytettiin usein 
kertomakirjallisuuteen verrattavaa kirjallisuutta, jossa väitteiden perustelu oli 
puutteellista ja tutkimusasetelmat kyseenalaisia (Enkovaara 2005). 
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Lääkevalmisteen ja ensimmäisen momentin tarkoittamien lääkkeenomaisten tuotteiden 
pakkausmerkinnöissä tuli olla valmisteen nimi, vahvuus ja lääkemuoto, pakkauskoko, 
koostumus, valmistajatiedot, eränumero, viimeinen käyttöpäivämäärä, tarvittavat 
säilytysohjeet ja varoitukset sekä muut lääkkeen käytön kannalta tärkeät ohjeet 
(lääkintöhallituksen yleiskirje 1920/1987, lääkintöhallituksen yleiskirje 1927/1987). 
Näitä ohjeita olivat muun muassa suun kautta otettaviin liuotettaviin valmisteisiin 
merkittävä ”liuotetaan lasilliseen nestettä” tai entero- ja depotvalmisteiden pakkauksiin 
merkittävä ”niellään kokonaisena” (lääkintöhallituksen yleiskirje 1920/1987). Kaikkiin 
lääkepakkauksiin, lukuun ottamatta sairaalassa käytettäviä valmisteita, tuli merkitä ”ei 
lasten ulottuville”. Tablettien, annosjauheiden ja muiden annoksiksi jaettujen 
lääkevalmisteiden ja ensimmäisen momentin lääkkeenomaisten tuotteiden vahvuus 
ilmoitettiin annosta kohti ja suun kautta tippoina annosteltavien nestemäisten 
valmisteiden vahvuus tippaa kohti tai tippojen määrä millilitraa kohti 
(lääkintöhallituksen yleiskirje 1920/1987, lääkintöhallituksen yleiskirje 1927/1987). 
Vahvuuden ilmoittaminen kasviperäisille valmisteille on haasteellista, sillä 
kasviperäisestä valmisteesta harvoin tiedetään, mikä kasvin sisältämistä yhdisteistä tai 
yhdisteryhmistä saa aikaan terapeuttisen vaikutuksen (European Medicines Agency 
2010). Vaikutuksen aikaan saavia yhdisteitä tai yhdisteryhmiä voi olla useitakin. 
Kasviperäisen valmisteen vahvuus ei siis ole sama asia kuin tietty määrä kasviperäistä 
ainetta tai kasvirohdostuotetta.  
 
Kaikkiin lääkkeenomaisten tuotteiden ja ilman reseptiä saatavilla olleiden 
lääkevalmisteiden pakkauksiin ja esiteteksteihin oli merkittävä käyttötarkoitus, 
annostusohje ja muut lääkintöhallituksen määräämät tiedot (lääkintöhallituksen 
yleiskirje 1927/1987, lääkintöhallituksen yleiskirje 1920/1987). Käyttöohjeissa tuli 
erityisesti huomioida tuotteen mahdollinen sopimattomuus tietyille ihmisryhmille, kuten 
heikentyneestä munuaisten tai maksan toiminnasta kärsiville, allergisille tai raskaana 
oleville (lääkintöhallituksen yleiskirje 1927/1987). Jos tuotetta ei suositeltu 
käytettäväksi raskauden aikana, oli siitä mainittava erikseen. Lääkevalmisteiden osalta 
oli lapsille ilmoitettava oma annosteluohje tai jos valmiste ei ollut tarkoitettu lapsille, oli 
pakkaukseen merkittävä ”ei alle x-vuotiaille lapsille” (lääkintöhallituksen yleiskirje 
1920/1987). Jos lääkevalmisteelle oli hyväksytty myyntiluvan myöntämisen yhteydessä 
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esitteeseen annosteluohje lapsille, mutta valmiste ei ollut tarkoitettu lapsille ilman 
lääkärin määräystä, tuli pakkaukseen merkitä: ”lapsille lääkärin ohjeen mukaan”. 
Lääkkeenomaisten tuotteiden esiteteksteihin tuli merkitä erikseen mahdollinen 
sopimattomuus lapsille, muut varoitukset sekä yleisimmät sivuvaikutukset. 
Lääkkeenomaisten tuotteiden pakkauksiin ja esiteteksteihin tuli merkitä isoilla 
kirjaimilla: ”lääkkeenomainen tuote – tehoa ei ole osoitettu lääkkeiltä vaaditulla tavalla” 
(lääkintöhallituksen yleiskirje 1927/1987).  
 
2.6 Rohdosvalmiste 
 
Vuonna 1994 tuli voimaan lääkelain muutos, jolla otettiin käyttöön käsite 
rohdosvalmiste (laki lääkelain muuttamisesta 1046/1993). Tällöin kasviperäiset 
valmisteet jaettiin lääkkeisiin, rohdosvalmisteisiin ja elintarvikkeisiin. Rohdosvalmiste 
määriteltiin perinteisesti lääkkeellisesti käytetyksi valmisteeksi, jonka vaikuttava 
ainesosa tai vaikuttavat ainesosat olivat peräisin kasvi- tai eläinkunnasta, bakteereista tai 
kivennäisaineista. Kaikki pykälän 68 momentin 1 ja 3 mukaiset lääkkeenomaiset 
tuotteet merkittiin myyntiluvan saaneiksi rohdosvalmisteiksi niille hyväksytyillä 
käyttötarkoituksilla. Näiden rohdosvalmisteiksi merkittyjen valmisteiden myyntilupien 
uudistamishakemukset tuli jättää määräaikaan mennessä eli kolmea kuukautta ennen 
valmisten myyntiluvan päättymistä tai viimeistään lääkelaitoksen määräämän 
porrastuksen mukaan (Lääkelaitoksen määräys 9/1993). Uudistamisen määräajat 
porrastettiin sen mukaan milloin valmiste oli saanut luvan lääkkeellisen 
käyttötarkoituksen ilmoittamiseen. Ensimmäisten vuosina 1983 - 1985 luvan saaneiden 
valmisteiden myyntilupien uudistamishakemukset tuli jättää vuoden 1995 loppuun 
mennessä ja viimeisimpien vuosina 1992 - 1993 luvan saaneiden valmisteiden 
myyntilupien uudistamishakemukset vuoden 1999 loppuun mennessä.  Myyntiluvan 
uudistamishakemukseen ja uuden valmisteen myyntilupahakemukseen tuli liittää 
asiantuntijalausunnot, farmaseuttiset ja kemialliset selvitykset, valmisteen 
käyttötarkoitus ja annostusohje, selvitykset valmisteen vaarattomuudesta ja 
käyttötarkoituksesta, ehdotukset myyntipäällysmerkinnöiksi ja pakkausselosteeksi sekä 
valmisteyhteenveto. Lääkkeenomaisista tuotteista rohdosvalmisteiksi siirtyvien 
valmisteiden lupien vaatimukset tiukentuivat, minkä vuoksi moni kasviperäinen 
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valmiste poistui markkinoilta tai siirtyi elintarvikkeeksi tai kosmeettiseksi valmisteeksi. 
Myös moni vähämenekkinen valmiste poistui, sillä uusien tutkimusten ja selvitysten 
tekeminen oli työlästä ja kallista, eivätkä kaikki yritykset kokeneet sitä kannattavaksi. 
Myyntiluvan hakemisen yhteydessä tuli rohdosvalmisteen laatu selvittää 
valmistekohtaisin tutkimuksin, mutta turvallisuus ja käyttötarkoitus voitiin 
pitkäaikaisessa vakiintuneessa lääkkeellisessä käytössä olleilta valmisteilta edelleen 
osoittaa tieteellisestä kirjallisuudesta saatavilla tiedoilla (lääkelaitoksen määräys 9/1993, 
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 91/507/ETY). Jos riittävää 
kirjallisuustietoa ei ollut, tuli turvallisuus ja käyttötarkoitus osoittaa lääkkeiltä vaaditulla 
tavalla (lääkelaitoksen määräys 9/1993). Rohdosvalmisteiden pakkauksiin tuli merkitä 
isoin kirjaimin ”rohdosvalmiste”. Rohdosvalmisteelle ei annettu pohjoismaista 
tuotenumeroa, mutta muilta osin rohdosvalmisteiden merkitsemisessä tuli noudattaa 
lääkkeiden merkitsemisestä annettuja määräyksiä. 
 
 
3 NYKYTILANNE SUOMESSA 
 
Vuonna 2005 otettiin käyttöön direktiivin mukaiset käsitteet kasvirohdosvalmiste ja 
perinteinen kasvirohdosvalmiste (Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 
2004/24/EY, laki lääkelain muuttamisesta 853/2005). Lainsäädäntömuutos perustui 
Euroopan parlamentin ja neuvoston lääkedirektiiviin 2001/83/EY tehtyyn lisäykseen 
perinteisistä kasvirohdosvalmisteista (Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 
2004/24/EY). Kasvirohdosvalmisteella tarkoitetaan direktiivin mukaan sellaista 
ihmiselle tarkoitettua lääkevalmistetta, jonka vaikuttavat aineet ovat kasviperäisiä 
aineita tai kasvirohdostuotteita tai niiden yhdistelmiä. Perinteisen 
kasvirohdosvalmisteen tulee lisäksi täyttää rekisteröinnin edellytykset, ja se voi sisältää 
vitamiineja tai kivennäisaineita, jos ne edistävät kasviperäisten vaikuttavien aineiden 
vaikutusta yhdessä tai useammassa ilmoitetussa käyttötarkoituksessa. Sekä 
kasvirohdosvalmisteet että perinteiset kasvirohdosvalmisteet ovat lääkevalmisteita ja 
ennakkovalvonnan alaisia (Lääkelaitoksen määräys 4/2005). Kasvirohdosvalmisteilta 
vaaditaan lääkevalmisteen myyntilupa ja perinteisiltä kasvirohdosvalmisteilta 
rekisteröinti. Kasvirohdosvalmisteelle voi hakea myyntilupaa täydellisellä 
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myyntilupahakemuksella, kirjallisuushakemuksella vakiintuneeseen lääkkeelliseen 
käyttöön, tunnustettuun tehoon ja hyväksyttävään turvallisuustasoon perustuen tai 
Euroopan lääkeviraston alaisen kasvirohdosvalmistekomitean (Committee on Herbal 
Medicinal Products, HMPC) laatimaan kasvimonografiaan perustuvalla hakemuksella 
(kuva 2). Suurin osa kasvirohdosvalmisteiden myyntilupahakemuksista on 
kirjallisuuteen perustuvia. Täydellinen myyntilupahakemus tarkoittaa 
myyntilupahakemusta, jossa valmisteen teho ja turvallisuus varmistetaan 
valmistekohtaisin prekliinisin ja kliinisin tutkimuksin. Kasvimonografiaan perustuva 
myyntilupahakemus muistuttaa tavanomaista kirjallisuushakemusta, mutta siinä 
kasvirohdosvalmistekomitea (HMPC) on arvioinut julkaistun tieteellisen kirjallisuuden 
ja laatinut arvioinnin perusteella yhteisön kasvimonografian. Kansallinen viranomainen 
saa tarvittaessa pyytää hakijaa täydentämään kasvimonografiaan perustuvaa hakemusta, 
jos kokee kasvimonografian riittämättömäksi (Koski S, henkilökohtainen tiedonanto 
6.2.2012). Tällöin hakijan tulee täydentää myyntilupahakemusta viranomaisen 
ilmoituksen mukaisesti. Kasvimonografia päivitetään tarvittaessa. 
Kirjallisuushakemukseen ei tarvitse sisällyttää valmistekohtaisia prekliinisiä ja kliinisiä 
tutkimuksia, jos tieteellisen kirjallisuuden perusteella voidaan osoittaa, että vaikuttavia 
aineita on käytetty vakiintuneesti ja dokumentoidusti Euroopan talousalueella 
yhtäjaksoisesti vähintään kymmenen vuoden ajan ja niiden teho ja turvallisuus 
osoitetaan yksityiskohtaisesti julkaistun tieteellisen kirjallisuuden avulla (laki lääkelain 
muuttamisesta 853/2005, lääkelaitoksen määräys 4/2005). Muilta osin 
kirjallisuushakemus vastaa täydellistä myyntilupahakemusta.  
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Kuva 2. Kasvirohdosvalmisteen ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen 
hakemusmenettelyt. Ylimpään sarakkeeseen on merkitty valmistetyyppi, toiseen 
ylhäältä lukien hakemusmenettely, kolmanteen tapa, jolla teho- ja turvallisuustiedot on 
hakemusmenettelyssä todistettava ja alimpaan myyntilupa- tai rekisteröintimenettelyt. 
Perinteiselle kasvirohdosvalmisteelle on oltava olemassa joko kasvimonografia- tai 
yhteisöluetteloteksti, jotta sille voidaan hakea rekisteröintiä hajautetulla tai 
tunnustamismenettelyllä. Jos rekisteröintihakemus perustuu yhteisöluettelotekstiin, ei 
viranomainen voi pyytää hakijaa täydentämään turvallisuustietoja. 
 
Perinteisille kasvirohdosvalmisteille voi hakea rekisteröintiä yksinkertaistetun 
menettelyn kautta (laki lääkelain muuttamisesta 853/2005). Rekisteröintiä voi hakea 
vain, jos valmiste ei täytä lääkevalmisteen myyntiluvan eikä homeopaattisen valmisteen 
rekisteröinnin edellytyksiä, valmiste soveltuu käytettäväksi ilman lääkärin valvontaa tai 
ohjeistusta, valmiste otetaan suun kautta, inhaloituna tai ulkoisesti, valmisteen käytöstä, 
turvallisuudesta ja vaikutuksista on riittävät tiedot ja valmiste tai vastaava valmiste on 
ollut käytössä lääkkeenä yhtäjaksoisesti vähintään 30 vuoden ajan, josta ainakin 15 
vuotta Euroopan talousalueella. Perinteisen kasvirohdosvalmisteen 
rekisteröintihakemuksen käyttö- ja turvallisuusdokumentaatio voi perustua kirjallisuus- 
Kasvirohdosvalmiste Perinteinen kasvirohdosvalmiste 
Turvallisuustutki-
mukset ja tehon 
osoituksena 
riittävän pitkä 
yhtäjaksoinen 
käyttö lääkkeenä 
Täydellinen 
hakemus 
Hyväksyttävä 
turvallisuustaso ja 
tehon osoituksena 
riittävän pitkä 
yhtäjaksoinen käyttö 
lääkkeenä  
Tieteelliset 
tutkimukset 
(hyväksyttävä 
turvallisuustaso ja 
tunnustettu teho) 
Valmistekohtaiset 
kliiniset ja 
prekliiniset 
tutkimukset 
Kirjallisuu-
teen 
perustuva 
hakemus, 
WEU 
Kasvi-
monografia 
(KRV) 
Kasvi-
monografia 
(PKRV) 
Yhteisö-
luettelo 
Kansallinen, keskitetty, 
hajautettu tai 
tunnustamismenettely 
Kansallinen, hajautettu tai 
tunnustamismenettely 
Ilman 
kasvimono-
grafiaa tai 
yhteisö- 
luetteloa 
Kansallinen 
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tai asiantuntijanäyttöön, perinteisen kasvirohdosvalmisteen kasvimonografiaan tai 
yhteisöluettelotekstiin (Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/24/EY). 
Perinteisen kasvirohdosvalmisteen kasvimonografian ja yhteisöluettelotekstin käyttö- ja 
turvallisuustiedot perustuvat kirjallisuus- ja asiantuntijanäyttöön. Jos 
rekisteröintihakemus perustuu yhteisöluettelotekstiin, ei viranomainen voi pyytää 
hakijaa täydentämään käyttö- ja turvallisuustietoja (European Medicines Agency 
2012c).  
 
Kasvirohdosvalmisteen myyntilupaa voi hakea joko kansallisen, keskitetyn, 
tunnustamis- tai hajautetun myyntilupamenettelyn kautta (Lääkelaitoksen määräys 
4/2005). Keskitettyä menettelyä käytetään, kun halutaan hakea myyntilupaa koko 
Euroopan Unionin alueelle ja kyseessä on uusi indikaatio tai uusi innovatiivinen 
lääkevalmiste, kuten bioteknologinen lääke (Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
2012a). Myyntilupahakemukset käsitellään Euroopan lääkevirastossa siten, että 
ihmisille tarkoitettujen lääkkeiden myyntilupa-asiat käsitellään lääkevalmistekomiteassa 
(The Committee for Medicinal Products for Human Use, CHMP) ja eläimille 
tarkoitettujen lääkkeiden myyntilupa-asiat eläinlääkevalmistekomiteassa (The 
Committee for Medical Products for Veterinary Use, CVMP). Komiteat antavat 
lausuntonsa valmisteesta ja Euroopan komissio tekee virallisen päätöksen 
myyntiluvasta. Euroopan komission hyväksymä myyntilupa on voimassa sellaisenaan 
kaikissa jäsenvaltioissa. Tunnustamismenettelyä käytetään, kun haetaan myyntilupaa tai 
rekisteröintiä valmisteelle, jolla on jo lupa jossain Euroopan Unionin jäsenvaltiossa. 
Tällöin muut maat käyttävät hyväksi jo jossain maassa hyväksyttyä myyntilupaa tai 
rekisteröintiä ja tunnustavat sen. Sitä maata, jossa myyntilupa tai rekisteröinti on jo 
myönnetty ja joka toimii raportoijana, kutsutaan viitejäsenvaltioksi. Jäsenvaltioita, jotka 
tunnustavat kyseisen myyntiluvan tai rekisteröinnin, kutsutaan osallistuviksi 
jäsenvaltioiksi. Hajautettua menettelyä käytetään, kun haetaan myyntilupaa tai 
rekisteröintiä valmisteelle, jolla ei ole ennestään lupaa missään Euroopan Unionin 
jäsenvaltiossa. Tällöin yksi jäsenvaltio valitaan viitejäsenvaltioksi, joka johtaa 
lupaprosessin kulkua. Muut hakijamaat ovat osallistuvia jäsenmaita. Kansallista 
menettelyä käytetään, kun valmisteelle haetaan myyntilupaa tai rekisteröintiä vain 
yhteen jäsenvaltioon ensimmäistä kertaa Euroopan Unionissa. Lupa on voimassa vain 
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siinä maassa, johon se on haettu ja jossa se on myönnetty. Jos lupa halutaan 
myöhemmin voimaan myös muissa jäsenmaissa, voidaan luvan ensin myöntänyttä 
maata käyttää viitejäsenvaltiona tunnustamismenettelyssä. Perinteiselle 
kasvirohdosvalmisteelle voi hakea rekisteröintiä sekä kansallisella, hajautetulla että 
tunnustamismenettelyllä, mutta ei keskitettyä hakemusmenettelyä käyttäen. 
 
 
4 LAINSÄÄDÄNTÖ EUROOPAN UNIONISSA 
 
Vuoden 1965 neuvoston direktiivin määritelmän mukaan lääke on aine tai yhdistelmä 
aineita, jotka hoitavat tai ehkäisevät sairautta ihmisissä tai eläimissä (neuvoston 
direktiivi 65/65/ETY). Aine saattoi määritelmän mukaan olla muun muassa 
kasviperäinen, kuten kasvi, kasvinosa, kasvierite tai kasviuute. Jo tällöin osa 
kasviperäisistä aineista luokiteltiin lääkkeiksi ja niille tuli hakea lääkedirektiivin 
65/65/ETY mukainen myyntilupa. Kun Suomi vuonna 1994 liittyi Euroopan 
talousalueeseen (ETA), implementoitiin EU:n lääkesäädökset Suomen lääkelakiin ja 
eurooppalaisesta epävirallisesta termistä ”herbal remedy” suomennettu termi 
rohdosvalmiste otettiin käyttöön (Enkovaara 1999, laki lääkelain muuttamisesta 
1046/1993).  
 
Vuonna 1997 perustettiin Euroopan lääkevirastoon (ennen European Medicines 
Evaluation Agency (EMEA), nykyisin European Medicines Agency (EMA)) tilapäinen 
kasvirohdosvalmistetyöryhmä (ad hoc Herbal Medicinal Products Working Party, 
HMPWP) (European Medicines Agency 1998). Työryhmään nimitettiin kaksi edustajaa 
jokaisesta Euroopan Unionin jäsenmaasta ja sen päätehtävänä oli kartoittaa 
rohdosalueen ongelmia sekä löytää keinoja harmonisoida kasvirohdosvalmisteiden 
myyntilupien hyväksymiskäytäntöjä jäsenmaiden välillä (European Medicines Agency 
1998, European Medicines Agency 2012a). Yhtenäiset käytännöt koettiin 
välttämättömiksi, jotta olisi mahdollista siirtyä käyttämään tunnustamismenettelyä 
myyntilupamenettelynä. Siinä toinen jäsenmaa tunnustaa toisen jäsenmaan myöntämän 
myyntiluvan. Kaksivuotisen toimikautensa aikana ad hoc HMPWP julkaisi monia 
asiakirjoja, joissa annettiin käytännön ohjeita ja suosituksia kasvirohdosvalmisteiden 
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laadun, turvallisuuden ja tehon asianmukaisesta todistamisesta myyntilupaa haettaessa 
(European Medicines Agency 2012a). Kaksivuotisen kautensa jälkeen vuonna 1999 
kasvirohdosvalmistetyöryhmän toiminta haluttiin turvata ja työryhmästä tehtiin pysyvä 
EMEA:n työryhmä. Vuonna 2002 työryhmästä tuli alkuperäisvalmisteasioita hoitavan 
komitean (Committee for Proprietary Medicinal Products, CPMP) alainen. Työryhmä 
julkaisi edelleen ohjeistusta, jolla ei kuitenkaan lääkedirektiivin 2001/83/EY voimaan 
tulon jälkeen ollut lainsäädännöllistä voimaa. 
 
Lääkedirektiiviin 2001/83/EY tehtiin vuonna 2004 lisäys perinteisistä 
kasvirohdosvalmisteista (Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/24/EY). 
Lisäyksen myötä otettiin käyttöön termit kasvirohdosvalmiste (herbal medicinal 
product) ja perinteinen kasvirohdosvalmiste (traditional herbal medicinal product). 
Direktiivin tarkoitus oli parantaa kasviperäisten valmisteiden turvallisuutta ja varmistaa, 
että käytettävät raaka-aineet ovat yleisesti hyväksyttyjä ja myyntipakkauksen 
yhteydessä annettava tieto on asianmukaista (Eberhardie 2007, Euroopan parlamentin ja 
neuvoston direktiivi 2004/24/EY). Direktiivillä haluttiin myös varmistaa sellaisten 
pitkään perinteisessä lääkkeellisessä käytössä olleiden kasviperäisten valmisteiden 
valvonta, jotka eivät täyttäneet myyntiluvan edellytyksiä (Euroopan parlamentin ja 
neuvoston direktiivi 2004/24/EY). Myyntilupa- ja rekisteröintikäytäntöjen muutosten 
myötä perustettiin vuonna 2004 kasvirohdosvalmistekomitea (Committee on Herbal 
Medicinal Products, HMPC), joka korvasi entisen kasvirohdosvalmistetyöryhmän 
(European Medicines Agency 2012b, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus 
726/2004). Komiteassa on jäsen ja varajäsen jokaisesta 27 EU-jäsenmaasta sekä 
Islannista ja Norjasta, huomioitsijat Euroopan farmakopeakomissiosta (European 
Directorate for the Quality of Medicines and Healthcare, EDQM) ja EU-
jäsenkandidaattimaista. Lisäksi komitealla on mahdollisuus viiteen lisäjäseneen, jotka 
ovat tällä hetkellä kliinisen farmakologian, ei-kliinisen farmakologian, toksikologian, 
pediatrian ja yleislääketieteen asiantuntijat (European Medicines Agency 2012b). 
Kasvirohdosvalmistekomitea laatii yhteisön kasvimonografiat sekä ehdotukset 
yhteisöluetteloteksteiksi (Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/24/EY, 
European Medicines Agency 2012b). Muita kasvirohdosvalmistekomitean tehtäviä oli 
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muun muassa jäsenmaiden kasvirohdosvalmistehakemusten käsittelykäytäntöjen 
yhtenäistäminen. 
 
Kasvimonografioita varten kasvirohdosvalmistekomitea arvioi kaiken kyseessä olevasta 
kasvirohdoksesta valmistetuista tuotteista saatavilla olevan julkaistun ei-kliinisen ja 
kliinisen tutkimustiedon sekä dokumentoituun pitkäaikaiseen lääkkeelliseen käyttöön 
liittyvän tiedon ja tekee niiden perusteella arvion kasviperäisen aineen tai 
kasvirohdostuotteen turvallisuudesta ja tehosta (European Medicines Agency 2012b). 
Näiden arviointien perustella laaditaan yhteisön kasvimonografiat. Jokainen 
kasviperäinen aine ja kasvirohdostuote arvioidaan erikseen. Kasvimonografioita on 
kahdenlaisia: vakiintuneeseen lääkkeelliseen käyttöön perustuvia ja perinteiseen 
lääkkeelliseen käyttöön perustuvia. Kun kasvimonografia perustuu vakiintuneeseen 
lääkkeelliseen käyttöön, on vaikuttaville aineille osoitettu julkaistun tieteellisen 
kirjallisuuden perusteella tunnustettu teho ja hyväksyttävä turvallisuustaso 
(Lääkelaitoksen määräys 4/2005).  Vakiintuneeseen lääkkeelliseen käyttöön perustuvaa 
kasvimonografiaa voidaan käyttää korvaamaan teho- ja turvallisuustiedot haettaessa 
myyntilupaa kasvirohdosvalmisteelle. Perinteiseen lääkkeelliseen käyttöön perustuvassa 
kasvimonografiassa turvallisuustietojen vaatimukset ovat samat, mutta tehon ei tarvitse 
olla tunnustettu. Perinteisen lääkkeellisen käytön osoitus riittää (European Medicines 
Agency 2012b). Tämä tarkoittaa sitä, että tehoa ei tarvitse todistaa kliinisillä 
tutkimuksilla, vaan osoitetaan, että valmiste tai vastaava valmiste on ollut 
yhtäjaksoisesti käytössä lääkkeenä riittävän pitkään (Euroopan parlamentin ja 
neuvoston direktiivi 2004/24/EY).  
 
Myyntilupaa voi hakea joko täydellisellä, kasvirohdosvalmisteen kasvimonografiaan 
perustuvalla tai kirjallisuushakemuksella ja rekisteröintiä joko yhteisöluettelotekstiin tai 
perinteisen kasvirohdosvalmisteen kasvimonografiaan perustuvalla hakemuksella (kuva 
2). Rekisteröintiä voi hakea myös ilman, että kasvimonografia tai yhteisöluetteloteksti 
on valmistunut. Kaikkien kasvimonografian ulkopuolelle jäävien valmisteiden 
myyntilupa- ja rekisteröintihakemukset arvioidaan valmistekohtaisesti (Lääkelaitoksen 
määräys 4/2005). Jos rekisteröintiä haetaan ilman yhteisöluettelotekstiä tai perinteisen 
kasvirohdosvalmisteen kasvimonografiaa, tulee valmisteen turvallisuus osoittaa erillisin 
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tutkimuksin. Käyttö lääkkeenä osoitetaan samoin kuin yhteisöluettelotekstiin tai 
perinteisen kasvirohdosvalmisteen kasvimonografiaan perustuvissa hakemuksissa 
valmisteen riittävän pitkällä lääkkeellisellä käytöllä. Tämä tarkoittaa, että valmistetta on 
käytetty lääkkeenä yhtäjaksoisesti vähintään 30 vuoden ajan, josta ainakin 15 vuotta 
Euroopan talousalueella. 
 
Yhteisöluettelo on Euroopan yhteisön luettelo niiden kasvirohdosvalmisteiden 
vaikuttavista aineista, joita voidaan yksinomaan luettelossa mainitussa muodossa ja 
indikaatiolla ja annostuksella käyttää perinteisissä kasvirohdosvalmisteissa (European 
Medicines Agency 2012c). Haettaessa perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisteröintiä 
voi valmisteen käyttö- ja turvallisuustiedot osoittaa yhteisöluettelotekstillä, jos sellainen 
haettavan valmisteen vaikuttaville aineille, annostukselle ja halutulle 
käyttötarkoitukselle löytyy. Kasvirohdosvalmistekomitea valmistelee ehdotukset sekä 
kasvimonografioista että yhteisöluetteloon lisättävästä kasviperäisistä aineista tai 
kasvirohdostuotteista.  Kasvirohdosvalmistekomitea esittelee yhteisöluetteloon aiotut 
tekstiehdotukset Euroopan komissiolle, joka hyväksyttyään ehdotukset lisää ne 
päätöksellä yhteisöluetteloon. Kasvirohdosvalmistekomitea julkaisee 
kasvimonografiaehdotukset EMA:n verkkosivuilla, missä niitä voi vapaasti 
kommentoida kolmen kuukauden ajan. Määräajan jälkeen kasvirohdosvalmistekomitea 
viimeistelee ja hyväksyy kasvimonografian. Yhteisöluetteloteksti sisältää kasviperäisen 
aineen tai kasvirohdostuotteen tieteellisen, kasvitieteellisen ja yleisnimen kaikilla EU:n 
jäsenvaltioiden virallisilla kielillä, käyttötarkoituksen, vahvuuden, annostuksen, 
annostelureitin ja turvalliseen perinteiseen lääkkeelliseen käyttöön tarvittavan 
turvallisuustiedon, sisältäen varoitukset ja vasta-aiheet. Yhteisön kasvimonografiat ja 
yhteisöluettelotekstit ovat käyttötarkoitus- ja annostuskohtaisia (Koski S, 
henkilökohtainen tiedonanto, 6.2.2012). Samalle lähtökasville tai kasvinosalle voi olla 
laadittu molemmat yhteisön kasvimonografiat sekä yhteisöluetteloteksti. 
Käyttötarkoitus tai annostus voi olla erilainen. Lisäksi eri käyttötarkoituksella tai 
annostuksella voidaan jättää käsittelyyn myyntilupa- tai rekisteröintihakemuksia. 
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5 KASVIPERÄISTEN VALMISTEIDEN TURVALLISUUS  
 
Kasviperäisen valmisteen turvallisuuteen ja turvalliseen käyttöön vaikuttavat sekä 
valmisteen ominaisuudet että ammattihenkilöstön ja kuluttajan tiedot ja mielikuvat 
valmisteesta ja sen käytöstä. Ammattihenkilöstön tulee olla perillä asioista, jotta he 
voivat ohjeistaa kuluttajia valmisteen oikeaan ja turvalliseen käyttöön ja tuottaa 
asianmukaista myyntipakkauksiin liitettävää kirjallista tietoa (Raynor ym. 2011). Jotta 
kuluttaja osaa käyttää kasviperäisiä lääkkeitä ja elintarvikkeita turvallisesti tulee hänen 
olla selvillä ainakin kolmesta pääasiasta: varotoimenpiteistä ennen valmisteen käyttöä, 
mahdollisista yhteisvaikutuksista sekä haittavaikutuksista. Uuden lainsäädännön ja 
uusien analysointitekniikoiden myötä kasviperäisten valmisteiden turvallisuus on 
parantunut varsinkin kasviperäisten lääkevalmisteiden eli kasvirohdosvalmisteiden ja 
perinteisten kasvirohdosvalmisteiden osalta (Zhang ym. 2011, Enkovaara 2010). 
Suomessa ravintolisien ja asianmukaisesti valmistettujen kasvirohdosvalmisteiden on 
todettu aiheuttaneen vain harvoin vakavia haittavaikutuksia (Enkovaara 2010). 
Kasviperäisten valmisteiden haittavaikutus- ja yhteisvaikutustietoja ei kuitenkaan saada 
kerättyä systemaattisesti, joten koko totuutta kasviperäisten valmisteiden aiheuttamista 
haitoista ja yhteisvaikutuksista ei voida tietää. 
 
5.1 Laatu 
 
Yksi Euroopan neuvoston ja komission direktiivin 2004/24/EY tavoitteista on selkeyttää 
kuluttajille annettavaa tietoa kasvirohdosvalmisteista. Kasvirohdosvalmisteiden 
valvonnassa ja erityisesti merkitsemisessä on omat vaikeutensa verrattuna synteettisiä 
yhdisteitä sisältäviin valmisteisiin (Koski 2007). Kasvirohdosvalmisteen vaikuttava aine 
on kasviperäinen aine tai kasvirohdostuote sellaisenaan, ei yksittäinen yhdiste tai 
yhdisteryhmä. Vaikuttava aine voi olla esimerkiksi kasvierite, uute, tinktuura, haihtuva 
öljy tai jauhettu kasvirohdos. Ryhmä on hyvin moninainen, minkä vuoksi 
kasvirohdosvalmisteiden vaikuttavien aineiden merkitseminen eroaa hyvin paljon 
synteettisten lääkevalmisteiden vaikuttavien aineiden merkitsemisestä.  Kasviperäisestä 
valmisteesta ei voida aina varmuudella sanoa, mikä tai mitkä vaikuttavan aineen eli 
kasviperäisen aineen tai kasvirohdostuotteen sisältämistä yhdisteistä saavat aikaan 
21 
 
 
farmakologisen vasteen (Gilroy ym. 2003, Zhang ym. 2012). Valmisteen vakioinnilla 
tarkoitetaan farmakologisen vaikutuksen aikaansaavan tai muun halutun yhdisteen tai 
yhdisteryhmän pitoisuuden säätämistä tietylle tasolle (European Medicines Agency 
2010). Valmiste voidaan vakioida yhden tai useamman yhdisteryhmän suhteen, mutta 
jos vaikutuksen aikaan saavaa yhdistettä tai yhdisteryhmää ei tunneta, eivät valmisteet 
välttämättä vakioinnista huolimatta ole keskenään vertailukelpoisia. 
 
Farmakologisen vaikutuksen aikaan saavia yhdisteitä voi olla eri määrä eri kasvinosissa 
(Gilroy ym. 2003). Erot kasviperäisen aineen ja kasvirohdostuotteen käsittelyssä ja 
kasvin eri osien käyttö valmistuksessa aiheuttavat sen, että samasta lähtökasvista 
valmistetut eri valmisteet voivat erota toisistaan huomattavasti. Käsittelyn lisäksi myös 
tekijät kasvuympäristössä, kuten lämpötila, veden saanti ja valo vaikuttavat yhdisteiden 
muodostumiseen kasvissa (Zhang ym. 2012). Kasvuympäristön aiheuttamat muutokset 
yhdisteiden määrissä voivat aiheuttaa suuria eroja saman valmisteen eri erien välille 
(Zhang ym. 2012). Nämä asiat voivat hämmentää kuluttajaa ja vaikeuttaa terveyden 
kannalta tärkeiden päätösten tekemistä. Vuonna 2001 julkaistussa tutkimuksessa 
verrattiin 25 ginseng-valmisteen seitsemän eri ginsenosidin pitoisuuksia (Harkey ym. 
2001). Pitoisuudet erosivat merkittävästi myyntipakkauksissa ilmoitetuista 
pitoisuuksista. Lisäksi ginsenosidien pitoisuuserot eri valmisteiden välillä vaihtelivat  
15 - 200 -kertaisesti. Tutkimus tehtiin Yhdysvalloissa. Suomessa pakkausmerkintöjen 
paikkansapitävyys kasvirohdosvalmisteiden osalta ei ole yhtä suuri ongelma kuin 
Yhdysvalloissa (Enkovaara 2010). Kaikki myyntipakkauksen tekstit ja pakkausseloste 
perustuvat hyväksyttyyn valmisteyhteenvetoon (Lääkelaitoksen määräys 5/2005). 
 
5.2 Yhteisvaikutukset ja haittavaikutukset 
 
Kasviperäiset valmisteet koetaan usein turvallisemmiksi kuin muut lääkkeet (Raynor 
ym. 2011). Britanniassa vuonna 2008 tehdyssä tutkimuksessa vain yksi kymmenestä 
tiesi, että joillain kasviperäisillä valmisteilla on haittavaikutuksia ja vain yksi 
kahdestakymmenestä, että kasviperäisillä valmisteilla voi olla yhteisvaikutuksia 
tavanomaisten lääkevalmisteiden kanssa (Ipsos Mori, 2008). Kasviperäisiä valmisteita 
ei käytetä korvaamaan tavanomaisia lääkkeitä, vaan niiden ohella (Mäntyranta ym. 
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1999). Tämä taas lisää yhteisvaikutusten todennäköisyyttä. Suomessa ravintolisien ja 
kasvirohdosvalmisteiden käytön yhteydessä ilmeneviä haittoja sekä yhteisvaikutuksia 
lääkkeiden kanssa ei kerätä systemaattisesti (Enkovaara 2010). Kun tietojen taltiointi ja 
raportointi on puutteellista ja todenmukaisen kuvan saaminen valmisteista sitä myötä 
mahdotonta, pysyy sekä kuluttajien että ammattilaisten virheellinen mielikuva puhtaasta 
vaarattomasta luonnontuotteesta. Haittojen ja yhteisvaikutusten hyvä raportointi ja 
tunteminen on ensiarvoisen tärkeää valmisteen turvallisen käytön kannalta. Kun 
tiedetään riskiryhmät, osataan tuottaa oikeanlaista tietoa kuluttajille, varoittaa 
riskiryhmiin kuuluvia, ohjeistaa oikeanlaiseen valmisteen käyttöön sekä rajata vasta-
aiheiset kuluttajat käytön ulkopuolelle. Euroopan parlamentti ja neuvosto julkaisi uuden 
lääketurvadirektiivin vuonna 2010 (Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 
2010/84/EU). Direktiivin tavoitteena on varmistaa lääkkeiden turvallisuus lääkkeiden 
mahdollisesti aiheuttamien haittavaikutusten havaitsemisen, arvioinnin, ymmärtämisen 
ja estämisen avulla. Direktiivin mukaiset muutokset on saatettava kansallisesti voimaan 
21.7.2012 mennessä. Lääketurvadirektiivin myötä kasvirohdosvalmisteiden 
lääketurvatoimenpiteiden tulee olla samat kuin muilla lääkevalmisteilla. Muutosten 
myötä kasvirohdosvalmisteiden haitta- ja yhteisvaikutusten raportointi todennäköisesti 
paranee. 
 
5.3 Mielikuvat, ammattihenkilöstön tietotaito 
 
Kasviperäisistä valmisteista puhekielessä jo vuosikymmeniä käytetty termi luontaistuote 
on hyvin harhaanjohtava (Enkovaara 2010). Termi liittää yhteen kaksi eri lainsäädännön 
alla olevaa ryhmää, elintarvikkeet ja lääkkeet, mikä sekoittaa ja voi aiheuttaa 
väärinkäsityksiä. Se myös luo kasviperäisistä valmisteista väärän mielikuvan 
luonnollisina ja turvallisina valmisteina. Mielikuva kasviperäisten valmisteiden 
puhtaudesta ja turvallisuudesta johtaa helposti siihen, että niiden haitta- ja 
yhteisvaikutuksia ei aina tunneta tai oteta vakavasti (Raynor ym. 2011). Tämä taas 
johtaa siihen, että kuluttajat eivät välttämättä mainitse käyttämistään kasviperäisistä 
valmisteista käydessään lääkärissä tai apteekissa (Vickers ym. 2006, Raynor ym. 2011). 
Myös lääkärien, farmasistien ja muiden alan ammattilaisten tulisi olla selvillä 
kasviperäisten valmisteiden haittavaikutuksista ja yhteisvaikutuksista ja ottaa ne esille 
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keskustellessaan potilaan kanssa (Smith ja Boon 1999). Myyntipakkauksen mukana 
tulevan kirjallisen tiedon tärkeys korostuu ostettaessa kasviperäistä valmistetta ilman 
kasvotusten annettavaa tietoa tai jos annettu tieto on puutteellista. Kuluttajia tulisikin 
ohjeistaa ostamaan kasviperäisiä valmisteita paikoista, joissa on asianmukaisesti 
koulutettua ammattihenkilöstöä antamassa tarvittavaa opastusta (Raynor ym. 2011). 
 
 
6 KASVIPERÄISET VALMISTEET LÄÄKKEELLISESSÄ KÄYTÖSSÄ 
 
Kasveja on käytetty sairauksien hoitoon satoja, jopa tuhansia vuosia (Wang ym. 2012). 
Lääkekasveja käytettiin alun perin joko sellaisenaan tuoreena tai kuivattuna tai 
vesiuutteena (Enkovaara 2005). Ohjeet käytöstä saatiin perimätietona ja omiin 
kokemuksiin perustuen sukulaisilta tai ystäviltä. Suomessa käytettiin sairauksien 
hoidossa muun muassa helposti saatavilla olevia siankärsämöä, kamomillaa, 
piharatamoa ja katajaa. Samoja kasveja käytettiin moneen eri vaivaan, esimerkiksi 
siankärsämöä käytettiin sekä yskään, naistenvaivoihin että peräpukamiin. 1800-luvulla 
apteekit yleistyivät Euroopassa ja kasviperäisten valmisteiden myynti ja valmistus alkoi 
vähitellen siirtyä apteekkeihin. Nykyään kasviperäisiä valmisteita valmistetaan 
teollisesti ja niiden lääkemuodot ovat samoja kuin muidenkin lääkkeiden.  
 
6.1. Kuinka paljon kasviperäisiä valmisteita käytetään? 
 
Viime vuosikymmeninä lääkkeellisesti käytettävät kasviperäiset valmisteet ovat 
saavuttaneet vankan aseman itsehoidossa (Elwin-Lewis 2001). Erityisesti 
teollisuusmaissa lääkkeellisten kasviperäisten valmisteiden myynti kasvoi 1990-luvulla 
huomattavasti (Capasso ym. 2000). Kasvu jatkui tasaisena vielä 2000-luvulla, 
esimerkiksi Yhdysvalloissa kasviperäisten valmisteiden käyttö nousi keskimäärin kolme 
prosenttia vuosittain vuodesta 2000 vuoteen 2010, lukuun ottamatta vuosia 2002 ja 
2003, jolloin myynti laski hieman (American Botanical Council, 2011). Ruotsissa ja 
Norjassa lisäravinteiden myynti on kasvanut 1980-luvulta yli kaksinkertaiseksi 
(Waaseth ym. 2007). Yhdysvalloissa vuonna 2006 tehdyn tutkimuksen mukaan 65 
prosenttia amerikkalaisista käytti lisäravinteita vuonna 2006 (Ipsos 2006). 
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Kasviperäisten valmisteiden käytön yleistymiseen monien eri tilojen ja sairauksien, 
kuten unettomuuden, ruoansulatuskanavan ongelmien sekä flunssan hoidossa 
vaikuttavat monet eri asiat (Capasso ym. 2000). Näitä ovat muun muassa kuluttajien 
uskomukset kasviperäisten valmisteiden ja lääkevalmisteiden eroista, kasviperäisten 
valmisteiden käyttö erityisesti sellaisten oireiden ja tilojen hoidossa, joihin ei vielä ole 
spesifiä lääkehoitoa, kasviperäisten aineiden käyttö lääkekehittelyssä sekä lääkkeellisten 
valmisteiden hintojen säätely (Capasso ym. 2000, Astin 1998, Winslow ja Krall 1998, 
Elwin-Lewis 2001). Kasviperäisiin valmisteisiin liittyy usein erilaisia mielikuvia ja 
uskomuksia, jotka eivät aina vastaa todellisuutta (Capasso ym. 2000). Kasviperäisiä 
valmisteita suosivat kokevat kasviperäiset valmisteet lääkevalmisteita turvallisemmiksi 
sekä omiin tarpeisiin ja uskomuksiin sopivammiksi (Capasso ym. 2000, Astin 1998). 
Ympäristö ja luonnonsuojelu ovat nousseet pinnalle viime vuosikymmeninä, minkä 
myötä luonnonmukaisuudesta ja lähtöaineiden puhtaudesta on tullut tavoiteltavia asioita 
yhä useammalle. Luonnosta saatavien valmisteiden synnyttämä ja yritysten ylläpitämä 
mielikuva tuotteen puhtaudesta ja luonnollisuudesta sekä uskomus siitä, että kaikki 
mikä tulee luonnosta, on hyvää, ovat osaltaan vaikuttaneet kasviperäisten valmisteiden 
suosion nousuun (Capasso ym. 2000). Vuonna 1995 kolmasosa kaikista 
lääkevalmisteista oli johdettu kasveista eristetyistä yhdisteistä (Winslow ja Krall 1998). 
Nykyään lääkekasveista löydetään yhä harvemmin yhdisteitä, joista onnistutaan 
jalostamaan lääkkeitä (Enkovaara 2005). Eräs esimerkki lääkkeeksi kehitellystä 
kasviperäisestä yhdisteestä on paklitakseli, jota käytetään erityisesti levinneen 
munasarjasyövän ja rintasyövän hoidossa (Rowinsky 1997). Paklitakseli löydettiin 
Yhdysvaltojen kansallisen syöpäinstituutin (National Cancer Institute) 
seulontaohjelmassa, jossa tutkittiin 1960 ja 1970 -luvuilla 35000 kasvin vaikutuksia 
syöpäsoluihin (Rowinsky ym. 1992, Jekunen ym. 1994). Paklitakseli eristettiin alun 
perin tyynenmerenmarjakuusen (Taxus brevifolia, Nutt.) kuoresta, mutta kaupalliseen 
valmistukseen yhdistettä saadaan nykyään tyynenmerenmarjakuusta yleisemmästä 
euroopanmarjakuusesta (Taxus baccata, L.) (Rowinsky 1997).  
 
Euroopassa suurin osa kasviperäisistä valmisteista on itsehoitovalmisteita (Silano ym. 
2003). Suomessa rekisteröidyt perinteiset kasvirohdosvalmisteet ja kasviperäisiä aineita 
ja kasvirohdostuotteita sisältävät elintarvikkeiksi luokiteltavat valmisteet ovat saatavilla 
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ilman lääkärin määräystä. Tällä hetkellä Suomessa myös kaikki kasvirohdosvalmisteet 
ovat itsehoitovalmisteita (Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 2011). 
Euroopassa 2000-luvun alkupuolella itselääkintään tarkoitettujen valmisteiden myynti 
oli noin 60 prosenttia kaikkien lääkkeellisten valmisteiden myynnistä. Tästä 
itselääkintään tarkoitettujen valmisteiden myynnistä kasviperäisten valmisteiden osuus 
oli noin 24 prosenttia (Silano ym. 2003). Itsehoitovalmisteiden käytöllä ja 
kasviperäisten valmisteiden käytöllä on todettu olevan selvä yhteys: ne, jotka käyttävät 
itsehoitovalmisteita, käyttävät myös muita useammin kasviperäisiä valmisteita (Ipsos 
Mori 2008). Suomessa 1990-luvulla noin 40 prosenttia tutkittavista oli käyttänyt 
vaihtoehtoisia lääkintämuotoja ja näistä noin puolet viimeisen vuoden aikana 
kasviperäisiä valmisteita (Mäntyranta ym. 1999). Kansanterveyslaitoksen (KTL) 
Suomessa vuonna 2007 tekemän tutkimuksen mukaan 20,8 prosenttia 65 - 84  
-vuotiaista naisista ja 20,2 prosenttia saman ikäisistä miehistä oli käyttänyt viimeisen 
vuoden aikana luontaistuotekaupasta ostettuja luontaistuotteita (Laitalainen ym. 2004). 
Apteekista ostettuja luontaistuotteita oli käyttänyt saman tutkimuksen mukaan 14,4 
prosenttia naisista ja 6,9 prosenttia miehistä. Eläkeikäisten miesten 
luontaistuotekaupasta ostamien luontaistuotteiden käyttö on kasvanut vuodesta 1993 
eniten (12,5 prosenttiyksikköä), mutta myös naisten sekä luontaistuotekaupasta (3 
prosenttiyksikköä) että apteekista (4,9 prosenttiyksikköä) ostamien luontaistuotteiden 
kulutus on kasvanut. Britanniassa vuonna 2008 tehdyssä tutkimuksessa 35 prosenttia 
tutkittavista oli käyttänyt kasviperäisiä valmisteita (Ipsos Mori 2008). Määrä laski 26 
prosenttiin, kun käyttöaika rajattiin kahteen vuoteen. 
 
6.2 Miksi kasviperäisiä valmisteita käytetään?  
 
Vuonna 2006 julkaistussa tutkimuksessa Alkhateeb ym. esittelivät Rogers:n 
hyväksymismalliin perustuvan mallin kasviperäisten valmisteiden käytön syistä (Rogers 
1995, Alkhateeb ym. 2006). Mallissa käyttöön vaikuttavat tekijät jaetaan neljään 
luokkaan: kuluttajan ominaisuudet, sosiaalinen ympäristö, viestintäkanavat ja 
kasviperäisen valmisteen ominaisuudet.   
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Kuluttajan ominaisuuksilla tarkoitetaan erilaisia väestötieteellisiä ja 
terveyskäyttäytymiseen liittyviä tekijöitä, kuten sukupuoli, sosioekonominen- eli 
yhteiskunnallis-taloudellinen asema, ikä ja muu lääkkeiden käyttö. Naiset käyttävät 
kasviperäisiä valmisteita miehiä enemmän (Mäntyranta ym. 1999, Klepser ym. 2000, 
Ipsos Mori 2008). Naiset käyttävät myös ravintolisiä enemmän kuin miehet, mikä 
viittaa siihen, että käyttömäärien erot voisivat johtua erilaisista ruokavalio- ja 
terveyskäsityksistä ja arvoista (Gunther ym. 2004, Radimer ym. 2000, Lyle ym. 1998). 
Tätä käsitystä vahvistaa se, että tupakoimattomuudella sekä aktiivisella liikunnalla 
erityisesti miesten keskuudessa on positiivinen yhteys kasviperäisten valmisteiden ja 
ravintolisien käyttöön (Mäntyranta ym. 1999). Korkeasti koulutetut käyttävät 
kasviperäisiä valmisteita matalasti koulutettuja enemmän (Gunther ym. 2004, Klepser 
ym. 2000, Mäntyranta ym. 1999, Ipsos Mori 2008). Korkeasti koulutetut saattavat 
tuntea pystyvänsä arvioimaan kasviperäisten valmisteiden vaikutusta terveyteensä 
paremmin ja toisaalta saattavat saada enemmän tietoa ja kehotuksia kasviperäisten 
valmisteiden käytöstä tiedotusvälineistä ja sosiaalisesta ympäristöstään (Alkhateeb ym. 
2006). Varallisuus näyttäisi vaikuttavan positiivisesti kasviperäisten valmisteiden 
käyttöön (Astin 1998). Varallisuuden ja käytön yhteyttä selittää osaltaan se, että hyvin 
toimeentulevat ovat myös usein korkeasti koulutettuja, sekä se, että varakkailla on 
enemmän varaa panostaa oman terveytensä ylläpitoon ostamalla kasviperäisiä 
valmisteita.  
 
Toinen kasviperäisten valmisteiden käyttöä määräävä luokka, sosiaalinen ympäristö, voi 
tarkoittaa perhettä, työympäristöä, erilaisia harrastus- ja toimintaryhmiä sekä muuta 
elinympäristöä (Rogers 1995, Alkhateeb ym. 2006). Perheellä ja siviilisäädyllä saattaa 
olla vaikutusta kasviperäisten valmisteiden käyttöön (Brown ja Marcy 1991). Jos 
perhepiiri on suuri, on todennäköistä, että perhepiirissä joku on saanut tietoa 
kasviperäisistä valmisteista ja niiden käytöstä mainoksista tai jotain muuta kautta. 
Suosituksia kasviperäisten valmisteiden käytöstä saadaan myös muualta, kuten 
työkavereilta tai ystäviltä.  
 
Kolmas luokka on viestintäkanavat (Alkhateeb ym. 2006). Viestintää tapahtuu sekä 
massamedian kautta että ihmisten välillä (Rogers 1995). Suomessa vuonna 2005 tehdyn 
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tutkimuksen mukaan suurin osa lääkeinformaatiosta saadaan ihmisten välisenä 
kasvotusten (Närhi ja Helakorpi 2007). Tutkimuksessa 11 prosenttia vastaajista mainitsi 
saavansa lääketietoa erilaisista lehdistä ja kirjoista, 9 prosenttia internetistä ja 8 
prosenttia mainoksista. Yleisimmät lääkeinformaation lähteet olivat lääkärit (61 
prosenttia), farmasistit (49 prosenttia) sekä pakkausselosteet (44 prosenttia). KTL:n 
vuonna 2007 tekemän tutkimuksen mukaan 3,5 prosenttia miehistä ja 12,2 prosenttia 
naisista oli hankkinut terveyteen liittyvää tietoa luontaistuotekaupasta ja 3,7 prosenttia 
miehistä ja 11,9 prosenttia naisista apteekista (Helakorpi ym. 2008). Yhdysvalloissa 
vuosina 1998 ja 2006 tehdyissä tutkimuksissa kasviperäisten valmisteiden tietolähteistä 
korostuivat erityisesti ystävien ja sukulaisten asema tiedon välittäjinä (Planta ym. 2000, 
Alkhateeb ym. 2006). Näissäkin tutkimuksissa kasvotusten ihmisten välisenä saatava 
tieto oli yleisempää kuin erilaisten medioiden välittämä tieto. Ihmisiltä, oli kyseessä 
sitten ystävä, terveysasiantuntija tai lääkäri, saatu tieto koetaan luotettavammaksi kuin 
esimerkiksi internetistä tai lehdistä saatava tieto (Ipsos Mori 2008). Erilaisista medioista 
saatava tieto on usein puutteellista (Alkhateeb ym. 2006). Esimerkiksi mainosten 
tarkoituksena on saada kuluttajat ostamaan tuotetta, jolloin niissä oleva tieto on usein 
valvonnasta huolimatta yksipuolista. Luontaistuotekauppiaiden tai muiden 
luontaistuoteasiantuntijoiden kanssa käydyn keskustelun on todettu lisäävän 
kasviperäisten valmisteiden käyttöä, kun taas lääkäreiden ja farmasistien kanssa käydyn 
keskustelun vähentävän sitä (Ritho ym. 2002). 
 
Kasviperäisten valmisteiden ominaisuuksilla tarkoitetaan lähinnä niiden subjektiivisia 
ominaisuuksia eli minkälaisia käsityksiä ja uskomuksia niistä on (Alkhateeb ym. 2006). 
Kuluttajilla on usein vajaa ja mielikuviin perustuva käsitys siitä, mitä kasviperäiset 
valmisteet ovat (Ipsos Mori 2008). Ihmiset kokevat tuntevansa lääkkeet paremmin kuin 
kasviperäiset valmisteet. (Ipsos Mori 2008, Ipsos Mori 2006). Ostopäätös tehdään 
helposti käsitysten ja mielikuvien, eikä kasviperäisten valmisteiden oikeiden 
ominaisuuksien perusteella (Alkhateeb ym. 2006).  Kasviperäiset valmisteet yhdistetään 
luontoon ja hyvään terveyteen, mutta mielletään myös vaihtoehtoiseksi, varsinaisen 
tieteellisen tutkimuksen ulkopuolelle jääväksi lääkinnäksi (Ipsos Mori 2008). Uskomus 
siitä, että kasviperäiset valmisteet ovat turvallisia ja, että niistä on enemmän hyötyä kuin 
haittaa on kuluttajien keskuudessa yleinen. Britanniassa vuonna 2008 tehdyssä 
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tutkimuksessa kuusi kymmenestä koki kasviperäiset valmisteet turvallisiksi ja 40 
prosenttia oli samaa ja vain 18 prosenttia eri mieltä siitä, että kasviperäiset valmisteet 
ovat turvallisia, koska ne ovat luonnollisia. Valmisteiden haitat ja vaarat ovat kuitenkin 
kuluttajille epäselviä. Samassa tutkimuksessa kysyttäessä mitä mieltä vastaaja on 
kasviperäisten valmisteiden hyöty-haitta -suhteesta, suurin osa vastasi ”en tiedä”. 
 
 
7 LUOKITTELU JA VALVONTA 
 
Fimea valvoo Suomessa kaikkea lääkkeisiin, myös lääkkeeksi määriteltyihin 
kasviperäisiin valmisteisiin eli kasvirohdosvalmisteisiin ja perinteisiin 
kasvirohdosvalmisteisiin, liittyvää toimintaa, kuten myyntiä, myyntipakkauksen 
mukana annettavaa tietoa ja markkinointia (laki lääkelain muuttamisesta 296/2004). 
Fimea päättää Suomessa myös valmisteen valmistekohtaisesta luokittelusta eli siitä, 
onko valmiste lääke vai ei-lääke, kuten ravintolisä tai terveydenhuollon laite ja tarvike. 
Lisäksi Fimea ylläpitää lääkkeeksi luettavien aineiden listaa eli lääkeluetteloa (lääkelaki 
395/1987). Ravintolisä on elintarvike, joka joko ulkomuotonsa tai käyttötapansa 
puolesta poikkeaa tavanomaisesta elintarvikkeesta ja muistuttaa valmistemuodoltaan 
lääkkeitä (elintarvikelaki 23/2006). Luokittelupäätös on aina kansallinen ja se tehdään 
valmisteen koostumuksen, vaikutusmekanismin ja ilmoitetun käyttötarkoituksen 
perusteella (Pellas ja Koski 2012, lääkelaki 395/1987). Lääkkeiksi määritellään kaikki 
valmisteet, joiden ilmoitettu käyttötarkoitus on lääkkeellinen eli sairautta parantava tai 
ennalta ehkäisevä (Kroes 2006, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 
2004/24/EY). Käyttötarkoitus on lääkkeellinen aina, kun valmistetta käytetään 
lääkelaissa ilmoitetun lääkkeen määritelmän mukaisesti. Lääke määritellään lääkelaissa 
valmisteeksi tai aineeksi, jonka tarkoituksena on sisäisesti tai ulkoisesti käytettynä 
parantaa, lievittää tai ehkäistä sairautta ja sen oireita ihmisessä tai eläimessä (lääkelaki 
395/1987). Elintarvikkeiksi määritellään valmisteet, joiden vaikutus on fysiologinen 
(Quintus ja Schweim 2011, Kauppa- ja teollisuusministeriön asetus ravintolisistä 
571/2003). Kun lääke ehkäisee sairautta, elintarvike ehkäisee sairauden riskiä. 
 
29 
 
 
Lääkeluettelo on lääkelain (395/1987) nojalla laadittu luettelo lääkkeiksi luettavista 
aineista (Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen päätös lääkeluettelosta 
1095/2009). Sen laatii ja sitä ylläpitää Fimea. Lääkeluettelo ei ole täydellinen. Päätös 
lääkeluettelosta (1095/2009) sisältää Suomessa lääkkeellisessä käytössä olevien 
aineiden ja kasvirohdosten luettelon lisäksi luettelon ei-lääkkeellisessä käytössä olevista 
aineista, jotka farmakologisten vaikutusten perusteella ovat rinnastettavissa 
lääkemääräyksellä toimitettaviin lääkkeisiin. Lääkeluettelo on ohjeellinen, eikä 
määrittele oikeudellisesti sitovasti, onko jokin valmiste lääke. Fimea tekee 
luokittelupäätöksen aina valmistekohtaisesti. Koska lääkeluettelo on ohjeellinen, voi 
markkinoilla olla samaan aikaan samaa kasviperäistä ainetta sisältäviä tai samasta 
kasviperäisestä aineesta valmistettuja tuotteita, joiden myyntiä ja valmistusta säädellään 
eri laeilla, toisia lääkelainsäädännön ja toisia elintarvikelainsäädännön mukaan 
(Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen päätös lääkeluettelosta 1095/2009, 
Elintarviketurvallisuusvirasto Evira 2010). Esimerkiksi valkosipulivalmisteita on 
Euroopassa markkinoilla kasvirohdosvalmisteina (lääke) ja ravintolisinä (elintarvike) 
(Kroes 2006). Huomattavasti kevyemmän lainsäädännön vuoksi valkosipulista 
valmistetut ravintolisät ovat laajemmin käytössä kuin siitä valmistetut 
kasvirohdosvalmisteet (Kroes 2006, Quintus ja Schweim 2011). Myös muut 
kasviperäiset valmisteet tuodaan usein markkinoille ennemmin elintarvikkeena kuin 
lääkkeenä (European Food Safety Authority 2012). Elintarvikkeiden vähäisemmän 
valvonnan ja elintarvikkeista käytettävien terveysväitteiden epämääräisyyden vuoksi 
kuluttajasuoja on tällöin heikompi. 
 
Ravintolisillä ei elintarvikkeina ole ennakkovalvontaa kuten lääkkeillä (Maa- ja 
metsätalousministeriön asetus ravintolisistä 78/2010).  Niistä tulee Suomessa tehdä 
ilmoitus Elintarviketurvallisuusvirastolle (Evira) viimeistään, kun tuote tuodaan 
markkinoille. Ilmoitukseen tulee liittää malli valmisteen pakkausmerkinnöistä. Evira ei 
kuitenkaan vastaa siitä, että tuotteen pakkausmerkinnät ovat lainmukaiset, vaan 
ravintolisäasetuksen ja muiden säädösten noudattaminen on elinkeinonharjoittajan 
vastuulla (Maa- ja metsätalousministeriön asetus ravintolisistä 78/2010, elintarvikelaki 
23/2006). Evira ja Eviran alaisina kunnalliset elintarvikevalvontaviranomaiset valvovat 
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elinkeinonharjoittajan omavalvontaa ja puuttuvat tarvittaessa tuotteen myyntiin 
(elintarvikelaki 23/2006, laki elintarvikelain muuttamisesta 352/2011).  
 
Yhä useammalla EU:n alueella myytävällä elintarvikkeella on nykyään käytössä 
ravitsemus- tai terveysväittämiä (European Food Safety Authority 2012, Euroopan 
parlamentin ja neuvoston asetus 1924/2006). Ravitsemusväite on väittämä, jonka 
mukaan elintarvikkeella on hyödyllisiä ravitsemuksellisia ominaisuuksia (Euroopan 
parlamentin ja neuvoston asetus 1924/2006). Ravitsemusväitteitä ovat muun muassa 
”runsaskuituinen”, ”vähäsuolainen” tai ”ei lisättyä sokeria”. Terveysväite on väittämä, 
jonka mukaan elintarvikkeen käytöllä on terveyshyötyjä. Elintarvikkeen tai sen 
ainesosan ja terveyden välillä tulee olla yhteys, kuten verenpainetta tai kolesterolia 
laskeva vaikutus. Terveysväite ei saa olla lääkkeellinen. Lääkkeen käyttötarkoitus on 
sairautta parantava tai ehkäisevä, kun taas elintarvikkeen terveysväittämä sairauden 
riskiä ehkäisevä (Lääkelaki 395/1987, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus 
1924/2006). Vuonna 2006 luotiin EU-alueelle ensimmäiset yhtenäiset ohjeet 
elintarvikkeiden ravitsemus- ja terveysväitteiden käytölle. Ohjeiden tarkoituksena on 
lisätä elintarvikkeiden turvallisuutta ja auttaa kuluttajaa tekemään valistuneempia 
päätöksiä terveytensä tueksi. Euroopan komissio laatii listan hyväksyttävistä 
terveysväitteistä. Ne viittaavat kehon yleisiin toimintoihin, psykologisiin ja 
käyttäytymiseen liittyviin toimintoihin, painonhallintaan, taudin riskin vähenemiseen 
sekä lapsen kehitykseen ja terveyteen. Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen 
(EFSA, European Food Safety Authority) avustaa listan laatimisessa (European Food 
Safety Authority 2012). EFSA:n asiantuntijaryhmä arvioi noin 3000 terveysväitettä 
vuosina 2008 - 2011 ja jatkaa edelleen uusien terveysväitteiden arviointia.  
 
Elintarvikkeen terveysväittämän tulee perustua valmisteella tai ainesosalla tehtyihin 
tutkimuksiin, eikä se saa olla lääkkeellinen (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus 
1924/2006). Väitteen mukaisen vaikutuksen tulee olla terveydelle hyödyllinen ja 
valmisteen tai ainesosan ja väitetyn vaikutuksen välillä tulee olla selvä, todistettu syy-
seuraus – suhde (European Food Safety Authority 2011). Tämä suhde tulee todistaa 
kohderyhmällä, ilmoitetuissa olosuhteissa. Terveyshyöty täytyy pystyä saavuttamaan 
valmisteen kohtuullisella käytöllä, eikä käytöllä saa olla epäasiallisia rajoituksia. 
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Terveysväittämän sanamuoto ei saa olla epämääräinen, kuten ”valmiste x, terveyttä ja 
elinvoimaa”, vaan sanamuodon tulee olla asiallinen ja tieteellisen näytön mukainen, 
kuten ”valmiste x pitää yllä terveyttä ja elinvoimaa” (European Food Safety Authority 
2008). Koska terveysväite ei saa olla lääkkeellinen eli se ei saa viitata taudin 
paranemiseen, on terveysväitteet tutkittava kohderyhmällään eli terveillä henkilöillä 
(European Food Safety Authority 2011). Toinen ero lääketutkimusten kohderyhmään on 
se, että terveysväitteet tutkitaan valmisteilla, ei aineilla. Kasviperäisten valmisteiden 
vähittäismyyntikanavaa ei ole EU lainsäädännössä normitettu, vaan lääkkeiden osalta se 
on luokittelun lailla kansallisesti päätettävissä.  
 
 
8 TUTKIMUKSEN TAVOITTEET 
 
Tutkimuksen tavoitteena oli perehtyä kasvirohdosvalmisteiden perinteisten 
kasvirohdosvalmisteiden sekä niitä edeltäneiden vastaavien kasviperäisten valmisteiden 
lainsäädäntöön sekä lääkeinformaation kehitykseen ja verrata tutkittavasta aineistosta 
kasviperäisten valmisteiden varoituksia ja vasta-aiheita sekä niiden kehittymistä 
vallitsevaan lainsäädäntöön. Tutkimuksessa keskityttiin lähinnä kuluttajille saatavilla 
olevaan lääketietoon eli pakkausselosteisiin ja myyntipäällysmerkintöihin sekä 
terveydenhuollon henkilöstölle suunnattuihin valmisteyhteenvetoihin.  
 
 
9 AINEISTO JA MENETELMÄT 
 
Tutkimuksen aineisto koostui Suomessa markkinoilla olleiden kasvirohdosvalmisteita 
edeltäneiden kasviperäisten valmisteiden ja markkinoilla edelleen olevien 
kasvirohdosvalmisteiden ja perinteisten kasvirohdosvalmisteiden 
valmisteyhteenvedoista, pakkausselosteista ja myyntipäällysmerkinnöistä sekä 
erilaisista lainsäädäntö- ja säädösteksteistä sekä niihin liittyvästä julkisesta 
taustamateriaalista. Tutkittava ajanjakso alkaa vuodesta 1964, jolloin lääkkeiden 
myyntilupajärjestelmä otettiin Suomessa käyttöön (laki apteekkitavaralain 
muuttamisesta 505/1963, voimaan 1.4.1964) ja jatkuu vuoden 2011 lokakuun loppuun. 
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Aineiston keräsi Fimean arkistovastaava Fimean erillisistä varastoarkistoista ja 
lähiarkistoista. Aineisto oli paperimuodossa kansioina ja paperinippuina. 
 
Tutkimuksessa tarkasteltiin vain Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 
2004/24/EY:n määritelmien mukaisia kasvirohdosvalmisteita ja perinteisiä 
kasvirohdosvalmisteita. Direktiivin 2004/24/EY mukaisia kasvirohdosvalmisteita ovat 
kaikki lääkevalmisteet, jotka sisältävät vaikuttavina aineina vain yhtä tai useampaa 
kasviperäistä ainetta tai yhtä tai useampaa kasvirohdostuotetta taikka yhtä tai useampaa 
tällaista kasviperäistä ainetta yhdistettynä yhteen tai useampaan tällaiseen 
kasvirohdostuotteeseen (Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/24/EY). 
Perinteiset kasvirohdosvalmisteet voivat sisältää lisäksi vitamiineja tai kivennäisaineita, 
jos ne edistävät kasviperäisten vaikuttavien aineiden vaikutusta yhdessä tai useammassa 
ilmoitetuista käyttötarkoituksista. Valmisteita, joiden vaikuttava aine oli 
kasvimateriaaleista eristetty ja pitkälle puhdistettu yhdiste tai yhdisteryhmä ei käsitelty 
tutkimuksessa, sillä ne eivät kuulu edellisen määritelmän mukaisiin 
kasvirohdosvalmisteiden vaikuttaviin aineisiin. Homeopaattisia valmisteita ei tarkasteltu 
tutkimuksessa, sillä niiden käyttö ja valmistus perustuvat homeopaattiseen ideologiaan, 
eikä niitä lasketa direktiivin 2004/24/EY mukaisiksi kasvirohdosvalmisteiksi. 
Tutkimuksessa keskityttiin direktiivin 2004/24/EY mukaisesti vain ihmisille 
tarkoitettuihin kasvirohdosvalmisteisiin, joten kasviperäiset eläinlääkkeet jätettiin 
tutkimuksen ulkopuolelle. 
 
Tutkittavia valmisteita oli yhteensä 194. Näistä 184 valmisteen dokumentaatio löytyi 
paperimuotoisena Fimean arkistoista. Jäljelle jääneistä kymmenestä valmisteesta 
viidestä löytyi joitain perustietoja sähköisestä rohdosrekisteristä. Rohdosrekisteri on 
Fimean kasviperäisten valmisteiden sähköinen arkisto. Yhdestä valmisteesta löytyi 
tietoja ainoastaan paperimuotoisesta päätöksestä. Näiden kuuden valmisteen tietoja 
käytettiin vain soveltuvin osin niiden puutteellisuuden vuoksi. Valmisteet näkyvät 
myyntilupien sekä uusien ja poistuneiden valmisteiden määrissä, mutta ei enää 
valmisteen elinkaaren, varoitusten, kieltojen ja vasta-aiheiden analysoinnissa. Neljän 
valmisteen tietoja ei löytynyt paperimuotoisena, eikä sähköisestä arkistosta, joten niitä 
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ei sisällytetty tutkimusaineistoon. Myyntilupien sekä uusien ja poistuneiden 
valmisteiden määrissä valmisteita oli yhteensä 190 ja tarkemmassa tarkastelussa 184. 
 
Tarkemman tarkastelun alla oli yhteensä 184 valmistetta aikaväliltä 1964 - 2011. 
Aineisto jaoteltiin lainsäädäntömuutosten mukaan vuosiin 1964 - 1983, 1984 - 1987, 
1988 - 1995, 1996 - 2005 ja 2006 - 2011. Vuonna 1983 aineiston valmisteet jaettiin 
farmaseuttisiin erikoisvalmisteisiin ja apteekkitavaralain lisäyksen numero 56 pykälän 
10 e mukaisiin valmisteisiin ja elintarvikkeisiin, joille oli ilmoitettu lääkkeellinen 
käyttötarkoitus. 1.1.1988 tuli voimaan lääkelaki 395/1987, jonka mukaan aineiston 
valmisteet jaettiin pykälän 68 ensimmäisen ja kolmannen momentin mukaisiin 
lääkkeenomaisiin tuotteisiin sekä tavanomaisiin lääkkeisiin. Käsite rohdosvalmiste 
otettiin käyttöön vuonna 1994, jolloin aineiston mukaiset valmisteet jaettiin 
rohdosvalmisteisiin ja lääkkeisiin. Myyntipäällysmerkintämuutosten osalta siirtymäaika 
päättyi 31.12.1995. Vuoden 2005 jälkeen aineiston mukaiset valmisteet on jaettu 
kasvirohdosvalmisteisiin ja perinteisiin kasvirohdosvalmisteisiin.  
 
Varoituksia, kieltoja ja vasta-aiheita analysoitaessa aineistossa näkyvät valmisteet, 
joiden valmisteyhteenvetoihin, pakkausselosteisiin, esiteteksteihin tai 
myyntipäällysmerkintöihin oli tehty muutoksia tietyllä aikavälillä. Jokaisen 
lakimuutoksen jälkeen valmisteen uuden lain mukaiset myyntipäällysmerkinnät, 
pakkausseloste ja valmisteyhteenveto tuli toimittaa lääkevalvontaviranomaiselle 
(nykyään Fimea). Jos valmisteen tietoihin ei oltu tehty muutoksia jaottelun mukaisella 
lainsäädäntökaudella tai niitä ei Fimean arkistoista löytynyt, ei valmiste näy aineistossa 
varoituksia, kieltoja ja vasta-aiheita analysoitaessa.  
 
Valmisteiden kauppanimiä ei julkaistu, joten valmisteet numeroitiin satunnaisessa 
järjestyksessä. Jokaisen valmisteen dokumentaatio käytiin läpi ja siitä kerättiin työssä 
käsiteltävä materiaali eli valmisteyhteenvedot, pakkausselosteet, esitekstit sekä kaikki 
myyntipäällysmerkintöihin liittyvä dokumentaatio. Aineisto täytyi palauttaa arkistoihin 
määräaikaan mennessä ja myöhempää tarkastelua varten tutkittavat dokumentit 
kopioitiin. Aineistosta merkittiin etukäteen suunniteltuun Excel-tiedostopohjaan 
lääketiedon kannalta tärkeimpiä kohtia. Excel-tiedostoon kerättiin erillisille välilehdille 
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myyntilupa- ja rekisteröintitiedot, käyttötarkoitus ja siihen liittyvät tiedot, valmisteen 
käyttöön liittyvät turvallisuustiedot, kuten annostukset lapsille, iäkkäille tai muille 
erityisryhmille, muut turvallisuustiedot, kuten varoitukset, haitat ja yhteisvaikutukset 
sekä tiedot vaikuttavasta aineesta ja sen merkitsemisestä. Tiedot käyttötarkoituksesta ja 
annostuksesta kerättiin erillisille word-tiedostopohjille. Tiedot kerättiin valmiste 
kerrallaan dokumenttikohtaisesti eli jokaisesta valmisteyhteenvedosta, 
pakkausselosteesta, esitetekstistä, ulkopakkauksen tekstistä ja etiketistä kerättiin 
erikseen tutkimusta varten tarvittavat tiedot. 
 
Aineistosta tutkittiin kunkin aikavälin vallitsevaan lainsäädäntöön ja säädöksiin verraten 
minkälaista kuluttajille ja ammattilaisille suunnattua informaatiota myyntilupien ja 
rekisteröinnin myöntämisen yhteydessä kasviperäisiltä valmisteilta oli vaadittu ja miten 
vaatimukset ovat muuttuneet vuosien varrella. Excel-tiedostosta verrattiin 
lainsäädännön ja lääkeinformaation kehitystä tutkimalla valmistekohtaisten kieltojen, 
varoitusten ja vasta-aiheiden muuttumista ajan myötä lainsäädännön kehittyessä. Excel-
tiedostosta tutkittiin jokaisen kiellon, varoituksen ja vasta-aiheen käyttöön oton ja 
muutoksen ajankohta ja verrattiin sitä voimassa olleeseen lainsäädäntöön. Aineistosta 
kerättiin ajokykyyn ja koneiden käyttöön sekä raskauden ja imetyksen aikaiseen 
käyttöön liittyvät varoitukset. Aineistosta haettiin seuraavat kiellot: ei alle x-vuotiaille 
lapsille, ei lasten ulottuville, ei lasten ulottuville ja näkyville sekä ei lapsille. Excel-
tiedostoon merkittiin, onko valmisteella vasta-aihetta vai ei, ja onko dokumentissa 
mainintaa seuraavista vasta-aiheista: sydämen, maksan, munuaisten tai 
ruuansulatuskanavan sairaus tai toimintahäiriö sekä allergia jollekin valmisteen 
sisältämälle aineelle. Excel-tiedostosta tutkittiin valmisteiden elinkaaret eli milloin ja 
minkä lain voimassa ollessa valmiste oli saanut luvan, minkä lain mukaiseksi valmiste 
oli lakimuutosten yhteydessä määritelty ja milloin valmisteen lupa oli peruttu. 
Aineistosta tutkittiin milloin ja minkä lakimuutoksen yhteydessä valmisteyhteenveto ja 
pakkausseloste on otettu käyttöön. Saadut tulokset analysoitiin ja raportoitiin. Aineisto 
on koko saatavilla oleva materiaali, joten otos on kattava. 
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10 TULOKSET 
 
10.1 Yleistä 
 
Myyntilupien sekä uusien ja poistuneiden valmisteiden määrissä on valmisteita yhteensä 
190 ja tarkemmassa tarkastelussa 184. Eniten voimassa olevia lupia oli ajanjaksolla 
1996 - 2005 (taulukko 1). 
 
Taulukko 1. Valmisteiden määrät lainsäädäntömuutosten mukaisin aikavälein. Yksi 
valmiste on voinut siirtyä ajan kuluessa yhden lain alaisuudesta toiselle, minkä vuoksi 
taulukon ”voimassa olleet luvat” -sarakkeen valmisteiden yhteenlaskettu summa ei 
vastaa todellista valmistemäärää vastaavalta aikaväliltä. 
Ajanjaksot Myönnetyt luvat (n) Voimassa olleet luvat (n) 
1964 - 1983 15 15 
1984 - 1987 45 57 
1988 - 1995 93 146 
1996 - 2005 33 174 
2006 - 2011 4 85 
 
10.1.1 Uudet ja poistuneet valmisteet 
 
Aineiston mukaisten uusien kasviperäisten valmisteiden lupien määrä oli nousussa 
ajanjaksoon 1988 - 1995 asti (taulukko 2).  
 
Taulukko 2. Uudet ja poistuneet valmisteet lainsäädäntömuutosten mukaisin aikavälein.  
Ajanjaksot Uudet valmisteet (n) Poistuneet valmisteet (n) 
1964 - 1983 15 3 
1984 - 1987 45 4 
1988 - 1995 93 5 
1996 - 2005 33 93 
2006 - 2011 4 49 
 
Lupia myönnettiin eniten aikavälillä 1988 - 1995 lääkelain voimaan tulon jälkeen ja 
ennen rohdosvalmiste-käsitteen voimaantuloa. Tällöin lupia uusille aineiston mukaisille 
valmisteille myönnettiin yhteensä 93, joka on keskimäärin vuosittain 12 (taulukko 3 ja 
kuva 3). Vuosittainen määrä on laskettu jakamalla lupien määrä ajanjakson vuosien 
määrällä. Varsinainen piikki oli vuosina 1991 - 1993, jolloin uusia lupia myönnettiin 
yhteensä 67. Valmisteita poistui selvästi eniten kahdella viimeisellä aikavälillä. 
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Taulukko 3. Uudet ja poistuneet valmisteet keskimäärin vuodessa 
lainsäädäntömuutosten mukaisin aikavälein. Vuosittainen määrä on laskettu jakamalla 
lupien määrä ajanjakson vuosien määrällä. 
Ajanjaksot Uudet valmisteet (n) Poistuneet valmisteet (n) 
1964 - 1983 1 0 
1984 - 1987 11 1 
1988 - 1995 12 1 
1996 - 2005 3 9 
2006 - 2011 1 8 
 
 
Kuva 3. Uudet ja poistuneet valmisteet keskimäärin vuodessa lainsäädäntömuutosten 
mukaisin aikavälein.  
 
Viimeisen aikavälin 85 valmisteesta 49 poistui vuoteen 2011 mennessä. Vuoden 2011 
lopussa oli voimassa 36 lupaa. Viimeisen aikavälin voimassa olevista luvista vain 19 
valmisteen valmisteyhteenvetoihin, pakkausselosteisiin tai myyntipäällysmerkintöihin 
on tehty muutoksia, joten vain ne näkyvät tämän aikavälin vasta-aiheiden, kieltojen ja 
varoitusten tarkastelussa. 
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10.1.2 Valmisteen elinkaari 
 
Lääkelainsäädännön alaisista ja aineiston mukaisista valmisteista eniten on ollut 
rohdosvalmisteita, joita on ollut yhteensä 97 valmistetta (taulukko 4). Seuraavaksi 
eniten on ollut lääkelain 68 pykälän kolmannen momentin mukaisia lääkkeenomaisia 
tuotteita. Valmisteen elinkaari tarkoittaa luvan myöntämisen ja loppumisen välistä 
aikaa, jonka kuluessa lainsäädäntö on voinut muuttua ja valmiste on saattanut kuulua 
useammankin peräkkäisen lain alaisuuteen. Yleisin siirtymä oli lääkelain 68 pykälän 
kolmannen momentin mukaisten valmisteiden siirtyminen rohdosvalmisteiksi, jos ei 
oteta lukuun niitä lyhytikäisiä valmisteita, jotka olivat elinkaarensa aikana vain yhden 
lainsäädännön alaisuudessa. Yleisin kolmen lain alainen siirtymä oli vuonna 1983 
asetuksen 512 mukaisen lääkkeellisen käyttötarkoituksen saaneiden valmisteiden 
siirtyminen ensin lääkelain 68 pykälän kolmannen momentin mukaisiksi 
lääkkeenomaisiksi tuotteiksi ja siitä edelleen rohdosvalmisteiksi. Tällaisia valmisteita 
oli yhteensä 15.  
 
Taulukko 4. Eri lakien alaisuudessa olleet kasvirohdosvalmisteet ja niiden edeltäjät 
vuodesta 1983 vuoteen 2011. Yksi valmiste on voinut siirtyä ajan kuluessa yhden lain 
alaisuudesta toiselle, minkä vuoksi taulukon valmisteiden yhteenlaskettu summa ei 
vastaa todellista valmistemäärää vastaavalta aikaväliltä. ¹ = luku sisältää vain 
valmisteet, joiden valmisteyhteenvetoihin, pakkausselosteisiin tai 
myyntipäällysmerkintöihin on tehty muutoksia kyseisellä aikavälillä. Ne 
rohdosvalmisteet, joiden dokumentit olivat tarkasteluhetkellä vasta käsittelyssä, eivät 
näy näissä luvuissa. 
1983 (n) 1987 (n) 1994 (n) 2005 (n) 
Lääke 10 
§ e 
512/83 Lääke 68 
§ 1 
68 
§ 3 
Lääke Rohdosvalmiste KRV¹ PKRV¹ 
6 30 24 9 30 72 12 97 12 4 
 
10.1.3 Valmisteyhteenveto jakavana tekijänä 
 
Vuoden 2006 jälkeen kaikilla muilla paitsi kahdella aineiston valmisteella oli 
valmisteyhteenveto (kuvat 4 ja 5, taulukko 5).  
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Kuva 4. Valmisteet, joilla on tai on ollut valmisteyhteenveto ja valmisteet, joilla ei ole 
valmisteyhteenvetoa keskimäärin vuodessa lainsäädäntömuutosten mukaisin aikavälein. 
Vuosittainen määrä on laskettu jakamalla lupien määrä ajanjakson vuosien määrällä.  
¹ = sisältää rohdosvalmisteet, joiden dokumentaatiot olivat tarkasteluhetkellä 
käsittelyssä ja joille ei vielä oltu hyväksytty nykyisen lain mukaisia uusia 
valmisteyhteenvetoja, pakkausselosteita tai myyntipäällysmerkintöjä. 
 
 
Kuva 5. Valmisteiden, joilla on tai on ollut valmisteyhteenveto osuus kaikista otoksen 
valmisteista lainsäädäntömuutosten mukaisin aikavälein.  
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Taulukko 5. Valmisteet, joilla on tai on ollut valmisteyhteenveto ja valmisteet, joilla ei 
ole tai ole ollut valmisteyhteenvetoa lainsäädäntömuutosten mukaisin aikavälein.  
Ajanjaksot Valmisteet, joilla ei 
valmisteyhteenvetoa (n) 
Valmisteet, joilla 
valmisteyhteenveto (n) 
1964 - 1983 11 0 
1984 - 1987 43 5 
1988 - 1995 121 10 
1996 - 2005 7 47 
2006 - 2011 2 17 
 
10.2 Varoitukset 
 
Raskauden ja imetyksen aikaiseen käyttöön ja ajokykyyn liittyvien varoitusten määrä on 
noussut koko tutkittavan ajanjakson ajan (kuva ja taulukko 6). Aikavälillä 1988 - 1995 
valmisteita, joilla ei ollut näitä varoituksia, oli vielä 87 (74 prosenttia), kun taas 
aikavälillä 1996 - 2005 vain seitsemän (13 prosenttia). Kaikilla valmisteilla, joilla oli 
valmisteyhteenveto, oli myös varoituksia kahdella viimeisellä ajanjaksolla (kuva ja 
taulukko 7). Kahden valmisteen osalta ajanjaksolta 1984 - 1987 ja neljältä valmisteelta 
ajanjaksolta 1988 - 1995 ei löytynyt luotettavaa dokumentaatiota, joten näiden 
ajanjaksojen osuudet kuvassa kuusi eivät ole 100 prosenttia. Näillä valmisteilla ei ole 
ollut valmisteyhteenvetoa, joten ne eivät vaikuta kuvan seitsemän tietoihin. 
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Kuva 6. Valmisteiden jakautuminen niihin, joilla on tai on ollut raskauden ja imetyksen 
aikaiseen käyttöön ja ajokykyyn liittyviä varoituksia (kyllä) ja niihin, joilla näitä 
varoituksia ei ole tai ei ole ollut (ei). Valmisteet on jaettu lainsäädäntömuutosten 
mukaisiin ajanjaksoihin. 
 
Taulukko 6. Valmisteiden jakautuminen niihin, joilla on tai on ollut raskauden ja 
imetyksen aikaiseen käyttöön ja ajokykyyn liittyviä varoituksia (kyllä) ja niihin, joilla 
näitä varoituksia ei ole tai ei ole ollut (ei). Valmisteet on jaettu lainsäädäntömuutosten 
mukaisiin ajanjaksoihin. 
Ajanjaksot Ei (n) Kyllä (n) 
1964 - 1983 11 0 
1984 - 1987 29 17 
1988 - 1995 89 38 
1996 - 2005 7 47 
2006 - 2011 2 17 
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Kuva 7. Valmisteiden jakautuminen niihin, joilla on tai on ollut raskauden ja imetyksen 
aikaiseen käyttöön ja ajokykyyn liittyviä varoituksia (kyllä) ja niihin, joilla näitä 
varoituksia ei ole tai ei ole ollut (ei). Valmisteet on jaettu lainsäädäntömuutosten 
mukaisiin ajanjaksoihin. Kuvassa näkyvät vain valmisteet, joilla on tai on ollut 
valmisteyhteenveto. 
 
Taulukko 7. Valmisteiden jakautuminen niihin, joilla on tai on ollut raskauden ja 
imetyksen aikaiseen käyttöön ja ajokykyyn liittyviä varoituksia (kyllä) ja niihin, joilla 
näitä varoituksia ei ole tai ei ole ollut (ei). Valmisteet on jaettu lainsäädäntömuutosten 
mukaisiin ajanjaksoihin. Taulukossa näkyvät vain valmisteet, joilla on 
valmisteyhteenveto. 
Ajanjaksot Ei (n) Kyllä (n) 
1964 - 1983 0 0 
1984 - 1987 5 0 
1988 - 1995 6 4 
1996 - 2005 0 47 
2006 - 2011 0 17 
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10.2.1 Raskaus ja imetys 
 
Varoitukset raskauden ja imetyksen aikaisesta käytöstä noudattelevat samaa linjaa kuin 
kaikkien varoitusten määrät (kuva ja taulukko 8). Ensimmäiset kieltävät varoitukset 
raskauden ja imetyksen aikaisesta käytöstä tulivat antroposofisille valmisteille vuonna 
1985. Vuonna 1986 varoituksia ilmoitettiin kolmelle valmisteelle, tilapäisiin 
ruuansulatusvaivoihin käytetylle siankärsämövalmisteelle, muun muassa persiljaa, 
peltokortetta ja piparminttua sisältävälle valmisteelle, jolle käyttötarkoitukseksi 
mainittiin vähäinen virtsan eritystä lisäävä vaikutus sekä matkapahoinvoinnin ehkäisyyn 
käytetylle inkiväärivalmisteelle. 
 
 
Kuva 8. Valmisteiden, joilla on tai on ollut joko varoitus ”ei saa käyttää raskauden ja/tai 
imetyksen aikana” tai ”ei suositella käytettäväksi raskauden ja/tai imetyksen aikana”, 
osuus kaikista valmisteista. Kuvassa näkyy varoitusten jakautuminen niille valmisteille, 
joilla on tai on ollut valmisteyhteenveto ja niille, joilla ei ole ollut valmisteyhteenvetoa.  
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Taulukko 8. Valmisteet, joilla on tai on ollut joko varoitus ”ei saa käyttää raskauden 
ja/tai imetyksen aikana” tai ”ei suositella käytettäväksi raskauden ja/tai imetyksen 
aikana”. Taulukossa näkyy varoitusten jakautuminen niille valmisteille, joilla on tai on 
ollut valmisteyhteenveto ja niille, joilla ei ole tai ei ole ollut valmisteyhteenvetoa.  
Ajanjaksot Valmisteet, joiden käytöstä 
raskauden ja/tai imetyksen 
aikana varoitettu (n) 
Valmisteet, joilla 
valmisteyhteenveto ja 
joiden käytöstä raskauden 
ja/tai imetyksen aikana 
varoitettu (n) 
1964 - 1983 0 0 
1984 - 1987 17 0 
1988 - 1995 32 0 
1996 - 2005 36 36 
2006 - 2011 13 13 
 
Kahdella viimeisellä aikavälillä 1996 - 2005 ja 2006 - 2011 valmisteilla, joilla ei ole 
ollut valmisteyhteenvetoa, ei ollut ollenkaan raskauden ja imetyksen aikaiseen käyttöön 
liittyviä varoituksia, mutta yli 70 prosentilla valmisteyhteenvedollisista valmisteista 
varoituksia oli (kuva 9). Tällöin myös valmisteyhteenvedollisten valmisteiden määrä 
nousi paljon (kuva 5). 
 
 
Kuva 9. Valmisteet, joiden käyttö raskauden ja imetyksen aikana on tai on ollut kielletty 
valmisteyhteenvedossa, pakkausselosteessa tai myyntipäällysmerkinnöissä. Kuvassa on 
eritelty valmisteet, joilla on tai on ollut valmisteyhteenveto ja valmisteet, joilla ei ole tai 
ei ole ollut valmisteyhteenvetoa. Varoituksia sisältäneiden valmisteyhteenvedollisten 
valmisteiden lukumäärä kaikista valmisteyhteenvedollisista valmisteista ja varoituksia 
sisältäneiden valmisteiden, joilla ei ole tai ei ole ollut valmisteyhteenvetoa osuus 
kaikista valmisteista, joilla ei ole tai ei ole ollut valmisteyhteenvetoa.  
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10.2.2 Ajokyky ja koneiden käyttö 
 
Ajokykyyn ja koneiden käyttöön liittyviä varoituksia on tai on ollut lähes yksinomaan 
valmisteilla, joilla on tai on ollut valmisteyhteenveto (kuva ja taulukko 10). Ainoastaan 
aikaväliltä 1988 - 1995 löytyi joitain mainintoja myös valmisteista, joilla ei ole 
ollutvalmisteyhteenvetoa. Aikavälillä 1996 - 2005 kaikkiaan 15 valmisteen 
dokumentaatiossa mainittiin, että valmisteella ei ole vaikutusta ajo- ja koneiden 
käyttökykyyn ja 24 valmisteen dokumentaatiossa, että vaikutuksesta ei ole tietoa. 
Yhteensä 46 valmisteesta eli 87 prosentilla aikavälin 1996 - 2005 valmisteista oli 
maininta valmisteen vaikutuksista ajokykyyn ja koneiden käyttöön. Samoin viimeisen 
aikavälin valmisteista 13:sta eli 72 prosentilla oli jokin maininta valmisteen 
vaikutuksista ajokykyyn ja koneiden käyttöön. 
 
 
Kuva 10. Valmisteiden, joilla varoitus vaikutuksesta ajokykyyn ja koneiden käyttöön, 
osuus kaikista valmisteista. Kuvassa näkyy varoitusten jakautuminen niille valmisteille, 
joilla on tai on ollut valmisteyhteenveto ja niille, joilla ei ole ollut valmisteyhteenvetoa. 
Aikavälin 2006 - 2011 luku sisältää vain valmisteet, joiden valmisteyhteenvetoihin, 
pakkausselosteisiin tai myyntipäällysmerkintöihin on tehty muutoksia kyseisellä 
aikavälillä. Ne rohdosvalmisteet, joiden dokumentit olivat tarkasteluhetkellä vasta 
käsittelyssä, eivät näy tässä määrässä. 
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Taulukko 10. Valmisteet, joilla varoitus vaikutuksesta ajokykyyn ja koneiden käyttöön. 
Taulukossa näkyy varoitusten jakautuminen kaikille valmisteille ja niille valmisteille, 
joilla on tai on ollut valmisteyhteenveto. 
Ajanjaksot Valmisteet, joilla varoitus 
olevan vaikutuksesta 
ajokykyyn ja koneiden 
käyttöön (n) 
Valmisteet, joilla on tai on 
ollut valmisteyhteenveto ja 
joilla varoitus 
vaikutuksesta ajokykyyn ja 
koneiden käyttöön (n) 
1964 - 1983 0 0 
1984 - 1987 0 0 
1988 - 1995 4 2 
1996 - 2005 13 13 
2006 - 2011 2 2 
 
 
Kuva 11. Valmisteet, joiden valmisteyhteenvedossa, pakkausselosteessa tai 
myyntipäällysmerkinnöissä ilmoitetaan valmisteella olevan vaikutusta ajokykyyn ja 
koneiden käyttöön. Kuvassa on eritelty valmisteet, joilla on tai on ollut 
valmisteyhteenveto ja valmisteet, joilla ei ole tai ei ole ollut valmisteyhteenvetoa. 
Varoituksia sisältäneiden valmisteyhteenvedollisten valmisteiden lukumäärä kaikista 
valmisteyhteenvedollisista valmisteista ja varoituksia sisältäneiden valmisteiden, joilla 
ei ole tai ei ole ollut valmisteyhteenvetoa osuus kaikista valmisteista, joilla ei ole tai ei 
ole ollut valmisteyhteenvetoa. Viimeisen ajanjakson valmisteiden määrä sisältää vain 
valmisteet, joiden valmisteyhteenvetoihin, pakkausselosteisiin tai 
myyntipäällysmerkintöihin on tehty muutoksia kyseisellä aikavälillä. Ne 
rohdosvalmisteet, joiden dokumentit olivat tarkasteluhetkellä vasta käsittelyssä, eivät 
näy tässä määrässä. 
 
 
 
0 %
10 %
20 %
30 %
40 %
50 %
60 %
70 %
80 %
90 %
100 %
1964 -
1983
1984 -
1987
1988 -
1995
1996 -
2005
2006 -
2011
Valmisteet, joilla ei 
valmisteyhteenvetoa
Valmisteet, joilla 
valmisteyhteenveto
46 
 
 
10.3 Kiellot 
 
Kasviperäisten valmisteiden käyttöä lapsille on rajoitettu jollain tasolla koko tutkittavan 
ajanjakson ajan (kuva 12). Lapsiin liittyviä kieltoja tässä ovat: ei lasten ulottuville, ei 
lasten ulottuville ja näkyville, ei lapsille ja ei alle x-vuotiaille lapsille.  
 
 
Kuva 12. Niiden valmisteiden, joiden dokumentaatiossa on tai on ollut lapsiin liittyviä 
kieltoja, osuus aineiston kaikista valmisteista. Valmisteet on jaettu valmisteisiin, joilla 
on tai on ollut valmisteyhteenveto ja valmisteisiin, joilla ei ole tai ei ole ollut 
valmisteyhteenvetoa. Lapsiin liittyviä kieltoja tässä ovat: ei lasten ulottuville, ei lasten 
ulottuville ja näkyville, ei lapsille ja ei alle x-vuotiaille lapsille. 
 
Kielto ”ei lasten ulottuville” on vaihtunut kahden viimeisen ajanjakson välillä lähes 
kokonaan kielloksi ”ei lasten ulottuville eikä näkyville” (kuvat 13 ja 14).  
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Kuva 13. Kiellot ”ei lasten ulottuville” ja ”ei lasten ulottuville ja näkyville” prosentteina 
kaikista valmisteista lainsäädäntömuutosten mukaisin aikavälein. 
 
 
Kuva 14. Kiellot ”ei lasten ulottuville” ja ”ei lasten ulottuville ja näkyville” prosentteina 
kaikista valmisteista, joilla on tai on ollut valmisteyhteenveto lainsäädäntömuutosten 
mukaisin aikavälein. Kuvassa näkyvät vain valmisteet, joilla on tai on ollut 
valmisteyhteenveto. 
 
Sellaisten valmisteiden määrä, joiden valmisteyhteenvedossa, pakkausselosteessa tai 
myyntipäällysmerkinnöissä on tai on ollut kieltoja ”ei lapsille” ja ”ei suositella lapsille” 
nousi ajanjakson 1988 - 1995 hieman yli 80 prosenttiin, mutta laski vuoden 2005 
jälkeen takaisin ensimmäisen ajanjakson 1964 - 1983 tasolle vähän yli 50 prosenttiin 
(kuva 15). 
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Kuva 15. Valmisteet, joiden valmisteyhteenvedossa, pakkausselosteessa tai 
myyntipäällysmerkinnöissä on tai on ollut kielto valmisteen käytöstä lapsille tai sitä ei 
suositella. Prosenttiosuus kaikista aineiston valmisteista on jaettu valmisteisiin, joilla on 
tai on ollut valmisteyhteenveto ja valmisteisiin, joilla sitä ei ole tai ei ole ollut. 
 
Kieltojen ”ei alle x-vuotiaille” ja ”ei lapsille” määrät eivät noudata yhtä selkeää kaavaa 
kuin kiellot ”ei lasten ulottuville” ja ”ei lasten ulottuville ja näkyville” (kuva 16). ”Ei 
lapsille” -kieltojen määrä nousi kolmannella aikavälillä 1988 - 1995 lähes 40 
prosenttiyksikköä melkein 50 prosenttiin.  
 
 
Kuva 16. Kiellot ”ei alle x-vuotiaille” ja ”ei lapsille” prosentteina kaikista valmisteista. 
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Ensimmäiset maininnat annostuksesta iäkkäille käyttäjille ilmestyivät vuonna 2003. 
Yhteensä kuuden valmisteen valmisteyhteenvedossa, pakkausselosteessa tai 
myyntipäällysmerkinnöissä oli erikseen mainittu iäkkäät. Kaikilla näillä valmisteilla on 
tai on ollut valmisteyhteenveto ja kaikissa iäkkäiden annos oli sama kuin aikuisilla. 
Iäkkäät oli vain erikseen mainittu yhtenä käyttäjäryhmänä. 
 
10.4 Vasta-aiheet 
 
Valmisteiden, joiden käytölle oli esitetty vasta-aiheita, määrä nousi lähes 50 
prosenttiyksiköllä vuoden 1995 jälkeen (kuva 17).  
 
 
Kuva 17. Vasta-aiheiden määrän kehitys lainsäädäntömuutosten mukaisin aikavälein 
jaettuna valmisteisiin, joilla ei ole tai ei ole ollut valmisteyhteenvetoa ja joilla on tai on 
ollut valmisteyhteenveto. Prosenttiosuus on osuus kaikista aikavälin valmisteista. 
 
10.4.1 Sydänaiheiset vasta-aiheet 
 
Valmisteita, joiden käytölle on tai oli mainittu vasta-aiheeksi sydämeen liittyvät 
sairaudet ja toimintahäiriöt, kuten sydämen vajaatoiminta oli aineistossa hyvin vähän 
(kuva 18). Viimeisellä aikavälillä sydänaiheisia vasta-aiheita oli kahdella valmisteella ja 
keskimmäisellä aikavälillä yhdellä.  
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Kuva 18. Sydänaiheisten vasta-aiheiden määrän kehitys lainsäädäntömuutosten 
mukaisin aikavälein jaettuna valmisteisiin, joilla ei ole tai ei ole ollut 
valmisteyhteenvetoa ja joilla on tai on ollut valmisteyhteenveto. Prosenttiosuus on 
osuus kaikista aikavälin valmisteista. 
 
10.4.2 Munuais- ja maksa-aiheiset vasta-aiheet 
 
Munuaisiin ja maksaan liittyviä vasta-aiheita valmisteyhteenvedossa, 
pakkausselosteessa tai myyntipäällysmerkinnöissä sisältäneiden valmisteiden määrät 
noudattavat samaa linjaa (kuva 19 ja 20). Merkintöjä on hyvin vähän, jos ollenkaan, 
kunnes viimeisellä ajanjaksolla merkintöjä sisältäneiden valmisteiden osuus nousee 
lähes 40 prosenttiin. Valmisteita, joiden käytölle vasta-aiheeksi on mainittu valmisteen 
valmisteyhteenvedossa, pakkausselosteessa tai myyntipäällysmerkinnöissä munuaisten 
sairaudet tai toimintahäiriöt, oli viimeisellä aikavälillä seitsemän. Näistä kuudella 
valmisteella oli valmisteyhteenveto. Vastaavia maksa-aiheisia vasta-aiheita oli samojen 
kuuden valmisteyhteenvedollisen valmisteen lisäksi viimeisellä aikavälillä yhdellä 
valmisteyhteenvedollisella valmisteella.  
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Kuva 19. Munuais-aiheisten vasta-aiheiden määrän kehitys lainsäädäntömuutosten 
mukaisin aikavälein jaettuna valmisteisiin, joilla ei ole tai ei ole ollut 
valmisteyhteenvetoa ja joilla on tai on ollut valmisteyhteenveto. Prosenttiosuus on 
osuus kaikista aikavälin valmisteista. 
 
 
Kuva 20. Maksa-aiheisten vasta-aiheiden määrän kehitys lainsäädäntömuutosten 
mukaisin aikavälein jaettuna valmisteisiin, joilla ei ole ollut valmisteyhteenvetoa ja 
joilla on tai on ollut valmisteyhteenveto. Prosenttiosuus on osuus kaikista aikavälin 
valmisteista. 
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10.4.3 Ruuansulatuskanava-aiheiset vasta-aiheet 
 
Ruuansulatuskanavan vasta-aiheet keskittyivät lähinnä tiettyihin kuituvalmisteisiin 
(kuva 21). 
 
 
Kuva 21. Ruuansulatuskanava-aiheisten vasta-aiheiden määrän kehitys 
lainsäädäntömuutosten mukaisin aikavälein jaettuna valmisteisiin, joilla ei ole ollut 
valmisteyhteenvetoa ja joilla on tai on ollut valmisteyhteenveto. Prosenttiosuus on 
osuus kaikista aikavälin valmisteista. 
 
10.4.4 Allergia-aiheiset vasta-aiheet 
 
Viimeisellä aikavälillä 2006 - 2011 kolmen valmisteen valmisteyhteenvedossa, 
pakkausselosteessa tai myyntipäällysmerkinnöissä ei ollut mainittu allergiaan liittyviä 
vasta-aiheita (kuva 22).  
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Kuva 22. Allergia-aiheisten vasta-aiheiden määrän kehitys lainsäädäntömuutosten 
mukaisin aikavälein jaettuna valmisteisiin, joilla ei ole ollut valmisteyhteenvetoa ja 
joilla on tai on ollut valmisteyhteenveto. Prosenttiosuus on osuus kaikista aikavälin 
valmisteista. 
 
 
11 POHDINTA 
 
11.1 Vuoden 1994 lainsäädäntömuutos 
 
Vuoden 1994 lainsäädäntömuutos ja rohdosvalmiste-käsitteen käyttöön otto oli 
potilasturvallisuuden kannalta merkittävää. Uusia lupia myönnettiin paljon ja vanhoja 
poistui. Rohdosvalmiste-käsitteen käyttöönotto ja siihen liittyvät muutokset, erityisesti 
vanhojen kasviperäisten valmisteiden lupien päättymiset näkyvät selvästi myös 
varoitusten, kieltojen ja vasta-aiheiden määrissä. Tarkemman ohjeistuksen sekä 
yksityiskohtaisempien vaatimusten ja arvioinnin myötä potilasturvallisuus parani. 
Lapset ja raskaana olevat alettiin huomioida erityisryhminä. Ensimmäiset maininnat 
iäkkäistä omana käyttäjäryhmänään annostusohjeissa tulivat kuitenkin vasta vuonna 
2003.  
 
Uusia lupia myönnettiin eniten aikavälillä 1988 - 1995 lääkelain voimaan tulon jälkeen 
ja ennen rohdosvalmiste-käsitteen voimaantuloa. Poistuneiden valmisteiden määrä 
kääntyi jyrkkään nousuun pari vuotta rohdosvalmiste-käsitteen lainsäädäntöön 
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sisällyttämisen jälkeen vuonna 1996. Moni edellisellä ajanjaksolla 1988 - 1995 luvan 
saanut lääkkeenomainen tuote poistui markkinoilta tai siirtyi elintarvikelainsäädännön 
alaiseksi lääkelainsäädännön lupavaatimusten kiristyessä ajanjaksolla 1996 - 2005. 
Valmisteiden siirtyminen paljolti ilmoitusmenettelyyn ja omavalvontaan perustuvan 
elintarvikelainsäädännön alaiseksi aiheutti sen, että valmisteista tuli vaikeammin 
valvottavia. Uusien määräysten mukaiset rohdosvalmisteiden myyntilupien 
uudistamishakemukset tuli jättää käsittelyyn porrastetusti, viimeiset vuoden 1999 
loppuun mennessä. Vuosina 1996 - 2000 lääkevalvonnan piiristä poistuikin 
tutkimusaineiston valmisteista yhteensä 83 valmistetta. 
 
Vuonna 1994 rohdosvalmisteiksi merkittyjen valmisteiden pakkausmerkinnät oli 
saatettava vastaamaan voimaan tulleita uusia määräyksiä vuoden 1995 loppuun 
mennessä. Vuosina 1994 - 1995 uusittiinkin yhteensä 68 valmisteen 
myyntipäällysmerkinnät ja näistä 61 osalta uusiminen tehtiin vuonna 1995. Vuonna 
1994 tuli markkinoille yksi uusi valmiste ja vuonna 1995 ei yhtään.  
 
Yhteensä 30 valmistetta eli suurin osa 99:stä vain yhden lainsäädännön alaisuudessa 
olleesta valmisteesta oli rohdosvalmisteita. Yleisin kahden lainmuutoksen välinen 
siirtymä oli lääkelain 68 pykälän kolmannen momentin mukaisten valmisteiden 
siirtyminen rohdosvalmisteiksi ja kolmen lainmuutoksen välinen siirtymä oli vuonna 
1983 asetuksen 512 mukaisen lääkkeellisen käyttötarkoituksen saaneiden valmisteiden 
siirtyminen ensin lääkelain 68 pykälän kolmannen momentin mukaisiksi 
lääkkeenomaisiksi tuotteiksi ja siitä edelleen rohdosvalmisteiksi. Rohdosvalmisteiksi 
merkittiin 68 pykälän kolmannen momentin mukaisia lääkkeenomaisia tuotteita 
yhteensä 45. Tämä oli luonnollinen seuraus kolmannen momentin valmisteiden suuresta 
määrästä ja siitä, että kaikki lääkelain 68 pykälän ensimmäisen ja kolmannen momentin 
mukaiset valmisteet ja tuotteet, joille oli annettu asetuksen 512/1983 mukainen 
lääkkeenomainen käyttötarkoitus, merkittiin rohdosvalmisteiksi vuonna 1994. 
 
Turvallista lääkkeiden käyttöä edisti se, että vuoden 1994 jälkeen kaikkiin uusiin ja 
uudistettuihin kasviperäisiin lääke- ja rohdosvalmisteisiin tuli lisätä valmisteyhteenveto. 
Valmisteyhteenvedon lisäämisen myötä luotettava tieto oli paremmin 
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ammattihenkilöstön saatavilla, mikä taas edisti kuluttajille annettavan tiedon paikkansa 
pitävyyttä. Rohdosvalmisteiden myyntiluvan uudistamishakemukset tuli jättää 
käsiteltäväksi porrastetusti viimeistään vuoden 1999 loppuun mennessä. 
Uudistamishakemuksen käsittelyn yhteydessä valmisteyhteenvetoehdotus arvioitiin ja 
myyntiluvan uudistamisen hyväksymisen yhteydessä valmisteyhteenveto hyväksyttiin. 
Uudistamishakemuksia tuli lääkelaitokseen kuitenkin kerralla paljon, joten käsittelyajat 
saattoivat venyä tavallista pidemmiksi. 96:lla vuonna 1994 rohdosvalmisteeksi 
merkitystä valmisteesta 57:llä ei ollut valmisteyhteenvetoa. Näistä 57 valmisteesta 33 
poistui lääkevalvonnan alaisuudesta viimeistään 1.1.2000 eli niiden myyntilupia ei 
uudistettu rohdosvalmisteen vaatimusten mukaisiksi. Kun jäljelle jääneistä 24 
valmisteesta jätetään huomioon ottamatta seitsemän ei-homeopaattisella menetelmällä 
valmistettua antroposofista valmistetta, jää jäljelle 17 rohdosvalmistetta. Näistä 
yhteensä kaksi oli ennen vuotta 1994 lääkelain 68 pykälän ensimmäisen momentin 
mukaisia ja 13 lääkelain 68 pykälän kolmannen momentin mukaisia lääkkeenomaisia 
tuotteita, joilta ei ennen vuoden 1994 lainsäädäntömuutosta ja rohdosvalmisteen 
myyntiluvan uudistamishakemusten hyväksymistä ole vaadittu valmisteyhteenvetoa. 
Myyntiluvan haltija pyrki pitämään hyvämenekkisen valmisteen markkinoilla 
mahdollisimman pitkään ennen lupien tiukentuvia vaatimuksia. Näille 17 valmisteelle 
on voitu jättää rohdosvalmisteen myyntiluvan uudistamishakemus lääkelaitokseen 
ennen määräaikaa, mutta dokumentaatiota on mahdollisesti jouduttu korjailemaan tai 
täydentämään lisäselvityksin, jolloin hakemuksen käsittely on voinut kestää kauan. 
Valmiste saattoi poistua markkinoilta jo paljon ennen kuin sen myyntilupa päättyi. 
Tämä tarkoittaa sitä, että valmisteella on voinut olla myyntilupa voimassa vielä vuoden 
1999 jälkeen, vaikka valmiste olisi poistunut markkinoilta jo aiemmin. 
 
Lapset ja raskaana olevat huomioitiin erityisryhmänä huomattavasti aikaisemmin kuin 
iäkkäät. Lasten lääkkeiden käyttöön liittyvät ohjeistukset tiukentuivat jo lääkelain 
myötä vuonna 1987, mikä näkyy lasten käyttöä rajoittavia mainintoja sisältäneiden 
valmisteiden määrän nousuna. Tällöin myös, jos valmisteen soveltuvuutta lapsille ei 
oltu tutkittu tai sitä ei tutkimuksista huolimatta tiedetty, oli valmisteen käyttö lapsille 
kiellettävä tai siitä oli varoitettava. Kielto ”ei lasten ulottuville” on ollut yleinen jo 
tutkittavan ajanjakson alkupuolella, mikä osaltaan selittää varhaisimpien ajanjaksojen 
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kieltojen määrien suuria prosenttiosuuksia. Ensimmäisen ja toisen ajanjakson välinen 
pudotus 100 prosentista 50 prosenttiin selittyy osittain sillä, että toisella ajanjaksolla tuli 
mukaan 25 uutta valmistetta. Valmisteet, joilla ei ollut kieltoja, olivat neljää lukuun 
ottamatta saaneet asetuksen 512/1983 mukaisen luvan lääkkeellisen käyttötarkoituksen 
ilmoittamiseen tai ne olivat olleet lääkelain 68 pykälän kolmannen momentin mukaisia 
lääkkeenomaisia tuotteita. Valmisteita, joilla ei ollut raskauden ja imetyksen aikaiseen 
käyttöön ja ajokykyyn liittyviä varoituksia, oli aikavälillä 1988 - 1995 vielä 87 (74 
prosenttia), kun taas aikavälillä 1996 - 2005 vain seitsemän (13 prosenttia). Näillä 
seitsemällä valmisteella ei ollut valmisteyhteenvetoa, joten aikavälillä 1996 - 2005 
kaikilla valmisteilla, joilla oli valmisteyhteenveto, oli myös raskauden ja imetyksen 
aikaiseen käyttöön ja ajokykyyn liittyviä varoituksia ja kaikilla niillä valmisteilla, joilla 
ei ollut valmisteyhteenvetoa, ei ollut myöskään varoituksia. 
 
Kieltoihin ja varoituksiin liittyviä tuloksia tutkittaessa on syytä ottaa huomioon, että 
prosenttiosuudet on laskettu kaikista aineiston valmisteista, ei kaikista aineiston 
valmisteista, joilla varoitus tai kielto olisi kuulunut olla. 
 
Valmisteyhteenvedollisten valmisteiden määrän nousu kahdella viimeisellä aikavälillä 
lisäsi myös raskauden ja imetyksen aikaiseen käyttöön liittyvien varoitusten määrää. 
Kahdella viimeisellä aikavälillä valmisteilla, joilla ei ollut valmisteyhteenvetoa, ei ollut 
ollenkaan raskauden ja imetyksen aikaiseen käyttöön liittyviä varoituksia, mutta 
suurella osalla valmisteyhteenvedollisista valmisteista varoituksia oli. Kolmella 
ensimmäisellä aikavälillä kaikki raskauden ja imetyksen aikaiseen käyttöön liittyvät 
varoitukset olivat valmisteilla, joilla ei ollut valmisteyhteenvetoa, vaikka 
valmisteyhteenvedollisia valmisteita oli olemassa kuitenkin jo ennen vuotta 1996. 
Prosenttiosuudet on laskettu kaikista aineiston valmisteista, ei kaikista aineiston 
valmisteista, joilla varoitus olisi kuulunut olla. Osalle valmisteista ei raskauden ja 
imetyksen aikaisen käytön kieltäminen ole ollut edes aiheellista. Tämä selittää 
erityisesti sitä, että viimeisellä aikavälillä kuitenkin vain alle 70 prosentilla valmisteista 
on ollut näitä varoituksia. 
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Aikavälillä 1996 - 2005 yhteensä 93 valmisteen myyntilupa päättyi ja uusia myyntilupia 
myönnettiin vain 33. Suurella osalla poistuneita valmisteita vasta-aiheita ei oltu mainittu 
valmisteyhteenvedossa, pakkausselosteessa tai myyntipäällysmerkinnöissä, kun taas 
lähes kaikilla uusilla valmisteilla oli. Osittain tämän vuoksi valmisteiden, joilla oli 
vasta-aiheita, määrä nousi huomattavasti vuoden 1995 jälkeen 
 
11.2 Vuoden 2005 lainsäädäntömuutos 
 
Vuonna 2005 toteutui lainsäädäntömuutosten myötä selkeä asennemuutos. Lähdettiin 
lääkitysturvallisuuden kannalta selkeämpään suuntaan, kun epämääräinen 
kasviperäisten valmisteiden ryhmä poistui lääkelaista ja kasviperäiset valmisteet jaettiin 
aiempaa selkeämmin lääkkeisiin ja elintarvikkeisiin. 
 
Vuoden 2006 jälkeen vain kahdelta valmisteelta puuttui valmisteyhteenveto. 
Ensimmäinen näistä oli rohdosvalmiste, jonka myyntilupa päättyi vuonna 2007. Toinen 
oli vuonna 1987 lääkelain 68 pykälän ensimmäisen momentin lääkkeenomainen tuote, 
joka oli siirtynyt vuonna 1994 rohdosvalmisteeksi. Valmisteella on tällä hetkellä vireillä 
rohdosvalmisteen myyntiluvan uudistamishakemus valmisteen rekisteröimiseksi 
perinteiseksi kasvirohdosvalmisteeksi. 
 
Lasten turvallinen lääkkeiden käyttö ja muut lapsiin liittyvät ohjeistukset, kuten 
valmisteiden säilytys, huomioitiin yhä paremmin. Kielto ”ei lasten ulottuville” vaihtui 
lainsäädäntömuutosten myötä kahden viimeisen ajanjakson välillä lähes kokonaan 
kielloksi ”ei lasten ulottuville eikä näkyville”. Vain yhdellä vuoden 1994 mukaisella 
rohdosvalmisteella oli myyntipäällysmerkinnöissä teksti ”ei lasten ulottuville”. Tällä 
valmisteella ei ollut valmisteyhteenvetoa ja sen myyntilupa päättyi vuonna 2007. 
Tutkimusaineiston valmisteiden soveltuvuudesta lapsille on vaadittu yhä kattavampia 
tutkimustuloksia ja aineistosta onkin karsiutunut pois valmisteita, jotka eivät sovi 
lapsille tai joiden soveltuvuutta lapsille ei tiedetä. Tämä selittää lasten käyttöä 
rajoittavia mainintoja sisältäneiden valmisteiden määrän laskua viimeisellä ajanjaksolla. 
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Viimeisellä aikavälillä kahden valmisteen valmisteyhteenvedossa, pakkausselosteessa 
tai myyntipäällysmerkinnöissä ei ollut mainintaa vasta-aiheista. Ensimmäisellä on 
vireillä kasvirohdosvalmisteen myyntilupahakemus ja toisella rohdosvalmisteen 
uudistaminen perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisteröinniksi, eikä niiden uusia 
pakkausselosteita tai valmisteyhteenvetoja oltu hyväksytty vielä vuoden 2011 aikana. 
Ensimmäisellä valmisteella ei ole vielä ollenkaan valmisteyhteenvetoa tai 
pakkausselostetta ja toisella viimeiset muutokset valmisteyhteenvetoon on tehty ennen 
vuotta 2006, minkä vuoksi se ei näy tutkimusaineiston viimeisellä aikavälillä.  
 
Viimeisellä aikavälillä kolmen valmisteen valmisteyhteenvedossa, pakkausselosteessa 
tai myyntipäällysmerkinnöissä ei ollut mainintaa allergiaan liittyvistä vasta-aiheista. 
Näistä yhdellä valmisteella oli valmisteyhteenveto, mutta viimeiset muutokset siihen oli 
tehty ennen vuotta 2006, minkä vuoksi kyseinen valmiste ei näy aineiston viimeisellä 
aikavälillä. Ensimmäisellä näistä kahdesta valmisteesta, joilla ei ole ollut 
valmisteyhteenvetoa, on rohdosvalmisteen myyntiluvan uudistamishakemus perinteisen 
kasvirohdosvalmisteen rekisteröimiseksi käsittelyssä, ja toinen valmisteista on poistunut 
vuonna 2007. 
 
11.3 Jatkotutkimukset 
 
Tästä tutkimuksesta saa yleiskäsityksen kasviperäisistä valmisteista annettavan 
lääkeinformaation kehityksestä ja siitä, miten lainsäädännön muuttuminen on siihen 
vaikuttanut. Tutkimusaineistosta kerättyjen tietojen suuresta määrästä johtuen 
tutkimuksessa käytettiin vain osa excel- ja word-dokumenttipohjille kerätyistä tiedoista. 
Materiaalia voidaan käyttää pohjana jatkotutkimuksille sellaisenaan tai työstää edelleen 
tarkempaa analyysia varten. 
 
Lapsiin liittyvät tiedot ja lapsille käytettyjen kasviperäisten valmisteiden käyttöön 
liittyvät ohjeet ovat kehittyneet muun lääkeinformaation ohella huomattavasti. Tämä 
osa-alue on siten mielenkiintoinen jatkotutkimuskohde. Millä perusteella lupa lasten 
annostusohjeelle on saatu ja mitä dokumentaatiota siihen on vaadittu? Milloin ja miten 
lapsiin kohdistuvaa ohjeistusta on alettu tarkemmin säätelemään ja miten säätely on 
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toteutunut? Miten lainsäädäntömuutokset ovat vaikuttaneet lapsille tarkoitettujen 
valmisteiden merkintöihin, kuten varoituksiin, vasta-aiheisiin sekä kieltoihin? 
Tutkimuksessa voisi tämän aineiston lisäksi käyttää lapsiin kohdistuneiden 
haittavaikutusten raportointitietoja. Tietoa haittavaikutusten raportoinnista voi löytyä 
muun muassa erilaisista tapausselosteista, myrkytystietokeskuksen rekistereistä tai 
lastenosastojen potilaskertomuksista. 
 
Iäkkäitä on alettu huomioimaan erityisryhmänä selvästi myöhemmin kuin lapsia. 
Iäkkäisiin liittyvät tiedot ja ohjeet ja niiden kehitys on lapsi-kokonaisuuden ohella 
huomionarvoinen tutkimuskohde. Missä vaiheessa ja miten iäkkäiden erityistarpeet on 
alettu ottaa huomioon?  
 
Kasviperäisten valmisteiden käyttötarkoitukset ja annostusohjeet on kerätty aineiston 
keruun yhteydessä erilliselle word- ja koostumustiedot excel-dokumenttipohjalle. 
Materiaalista voisi tutkia miten käyttötarkoitukset ovat muuttuneet ajan kuluessa: 
ovatko ne olleet lääkkeellisiä vai fysiologisten toimintojen ylläpitämiseen liittyviä sekä 
miten niiden kieli on muuttunut. Annostusohjeet ja koostumustiedot ovat kehittyneet 
ajan kuluessa sekä kielellisesti että sisällöllisesti. Yksittäisen valmisteen koostumus tai 
annostusohje on voinut muuttua paljonkin sen elinkaaren aikana. Esimerkiksi monen 
uutteen ja tinktuuran etanolipitoisuus on ollut suurempi vielä 1990-luvulla kuin 
nykyään, mikä on voinut aiheuttaa erityisesti myös elintarvikeliikkeistä saatavien 
valmisteiden väärinkäyttöä. Tuotteita on saatettu käyttää niiden sisältämän alkoholin 
vuoksi yli suositusten, jolloin haittoja, ja jopa myrkytysvaaran, on voinut aiheuttaa, ei 
valmisteen sisältämä alkoholi, vaan itse kasviperäinen aine. Valmisteen sisältämä 
alkoholimäärä on voinut rajoittaa myös pakkauskokoa ja osa näistä valmisteista on 
voinut kuulua alkoholilainsäädännön piiriin. 
 
Pakkausselosteessa käytettävä kieli on ajan myötä ensin muuttunut kuluttajalle 
vaikealukuisemmaksi, mutta viime vuosina ainakin osittain takaisin 
kansankielisemmäksi. Tämä on lääketiedon perille menon kannalta erittäin hyvä asia. 
Itse pakkausselostetekstit ovat kuitenkin pidentyneet ja monimutkaistuneet ajan myötä. 
Toisaalta niissä on paljon tärkeää tietoa valmisteesta, mikä on hyvä asia, mutta niistä on 
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myös vaikeampi löytää olennainen tieto ja tärkeät asiat voivat hukkua muun tekstin 
sekaan. Moni ei jaksa lukea koko tekstiä huomatessaan sen pituuden. Kumpi on 
parempi, paljon tietoa tärkeistä asioista vai vain käytön ja turvallisuuden kannalta 
olennaisimmat asiat kerättynä yhteen? Miten sitten valita nämä olennaisimmat asiat? 
Voisiko pakkausselosteen lisäksi olla lyhyempi teksti liitettynä myyntipakkaukseen ja 
itse pakkausseloste saatavilla vain pyydettäessä tai sähköisesti? 
Myyntipäällysmerkintöihin on toki kerätty joitain tietoja, mutta päällyksen tila on 
rajallinen. Kun pakkausselosteita ei osata tai viitsitä lukea, hakevat kuluttajat 
pakkausselosteiden sijaan tietoa netistä erilaisilta keskustelupalstoilta ja muista 
epävirallisista ja kyseenalaisista lähteistä, missä tieto ei ole ammattilaisten tuottamaa ja 
se on usein virheellistä. Keskustelupalstoille kirjoittavat ottavat usein tietämättään 
suureen vastuun jakaessaan epävarmaa tietoa. Jotta voidaan varmistaa, että kuluttajien 
saama tieto on oikeaa, on tiedettävä mistä tietoa haetaan ja minkälaista tietoa 
kasvirohdosvalmisteista jaetaan internetissä. Ammattihenkilöstö tarjoaa välineet ja 
tiedon käyttää valmisteita oikein, mutta viime kädessä vastuu on kuitenkin käyttäjällä 
itsellään. 
 
11.4 Tutkimuksen luotettavuus 
 
Tutkittava aineisto oli koko saatavilla oleva asetettujen rajojen mukainen materiaali, 
joten otos on kattava. Tutkittavia valmisteita oli yhteensä 194. Näistä 184 valmisteen 
dokumentaatio löytyi paperimuotoisena Fimean arkistoista. Jäljelle jääneistä 
kymmenestä valmisteesta viidestä löytyi joitain perustietoja sähköisestä rohdos-
rekisteristä ja yhdestä paperimuotoisesta päätöksestä. Näiden kuuden valmisteen tietoja 
käytettiin vain soveltuvin osin. Tämä tarkoittaa, että tutkimuksessa on ollut mukana 96 
prosenttia tutkimusaineiston valmisteiden kokonaismäärästä. Neljän valmisteen tietoja 
ei löytynyt paperimuotoisena, eikä sähköisestä arkistosta, joten niitä ei sisällytetty 
tutkimusaineistoon. 
 
Tutkimuksen luotettavuutta voidaan tarkastella reliabiliteetin ja validiteetin avulla. 
Reliabiliteetilla tarkoitetaan tutkimuksesta saatujen tulosten toistettavuutta ja 
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validiteetilla tutkimuksen pätevyyttä eli kykyä mitata sitä, mitä haluttiin mitata 
(Hirsjärvi ym. 2007).  
 
Reliabiliteetti pyrittiin varmistamaan kopioimalla kaikki tutkittavat dokumentit eli 
kaikki tiedot, mitä tutkimuksessa käsitellään. Tulokset on tallennettu excel- ja word-
tiedostopohjille, jotka on tallennettu Fimean tietojärjestelmään. Näin tutkittava aineisto 
on helposti saatavilla, jos myöhemmin halutaan tarkistaa jotain. Kaikki saadut tulokset 
laskettiin excel-tiedostosta vähintään kahteen kertaan ja sekä ohjaaja että tutkija 
tarkastivat tuloksia, jotta voitiin minimoida inhimillisen virheen mahdollisuus. 
 
Tutkittavan aineiston kävi läpi ja tiedot excel- ja word-pohjille keräsi vain yksi ihminen. 
Tämä lisää tulosten yhdenmukaisuutta, mutta lisää mahdollisten tutkijasta johtuvien 
virheiden todennäköisyyttä. Tutkittava aineisto oli paperimuotoisena, sitä oli monta 
kymmentä kansiollista ja se tuli käsitellä nopeaan tahtiin, sillä aineisto oli käytettävissä 
vain rajatun ajan. Nämä kaikki tekijät lisäävät inhimillisen virheen mahdollisuutta. 
Jotain on voinut jäädä huomaamatta ja lisäksi voi olla mahdollista, että kaikkea 
aineistoon kuuluvaa ei Fimean arkistoista edes löytynyt ja jotain jäi aineistosta pois. 
 
Tutkittava ajanjakso alkoi jo 1960 -luvulta, joten osa aineistosta oli lähes viisikymmentä 
vuotta vanhaa. Aineiston ikä ja laajuus vaikeuttavat osaltaan aineiston käsittelyä. Osa 
dokumenteista on voinut kadota tai tuhoutua viimeisten vuosikymmenien aikana 
huolellisesta arkistoinnista huolimatta. Osa dokumenteista jouduttiin jättämään pois, 
sillä ne eivät olleet riittävän luotettavia. Esimerkiksi kaikissa 
myyntipäällysmerkinnöissä ei ollut päivämäärää tai hyväksymismerkintöjä. 
Myyntipäällysmerkintöjä, joita ei oltu hyväksytty, ei voitu käyttää tässä tutkimuksessa. 
 
Taulukon 4 valmisteiden määrät eivät täsmää taulukon yksi ”voimassa olleet luvat” -
sarakkeen valmistemääriin monesta eri tekijästä johtuen. Valmiste on voinut saada 
edellisen ajanjakson lain mukaisen luvan seuraavalla ajanjaksolla: esimerkiksi valmiste, 
joka sai pykälän 10 e mukaisen luvan vasta vuonna 1987. Valmiste on myös voinut 
siirtyä saman ajanjakson aikana edellisen lain alaisuudesta seuraavan lain alaisuuteen, 
kuten eräs valmiste, joka sai vuonna 1991 lääkelain pykälän 68 ensimmäisen momentin 
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mukaisen luvan, ja joka muutettiin vuonna 1992 lääkelain pykälän 68 kolmannen 
momentin mukaiseksi luvaksi. Näille poikkeuksellisille päätöksille ei tutkimuksen 
edetessä löytynyt selitystä. 
 
11.5 Tutkimuksen eettisyys ja hyödynnettävyys 
 
Pro gradu -tutkielmaa tehtäessä noudatettiin yleistä eettistä tutkimusperiaatetta. Fimean 
materiaalien käyttöön saatiin Fimean lupa ja niitä ei viety Fimean virastorakennuksen 
ulkopuolelle. Tietyt tuotekohtaiset tiedot ovat salaisia, eikä niitä raportoitu 
asiaankuulumattomille tutkimuksen missään vaiheessa. Osa lainsäädännöllisistä 
dokumenteista on saatavilla Euroopan unionin ylläpitämältä EUR-Lex -sivustolta ja osa 
Suomen valtion ylläpitämästä FINLEX valtion säädöstietopankista. Osa tiedoista 
kerättiin THL:n ja Suomen eduskunnan kirjastoista. Kaikista arkistoista kerättyä tietoa 
käsiteltiin kyseisen arkiston omien ja dokumenttien käytölle asetettujen yleisten 
periaatteiden mukaan. 
 
Tutkimuksesta saatavaa tietoa voivat hyödyntää sekä lääkealan viranomaiset että muut 
alasta kiinnostuneet ja alalla työskentelevät. Tutkimus on osa Sari Kosken väitöskirjan 
kolmatta osatutkimusta kasviperäisten valmisteiden lääkeinformaation kehittymisestä. 
 
 
12 YHTEENVETO 
 
Kasviperäisiä valmisteita käytetään nykyään paljon itsehoidossa ja niistä annettava tieto 
on muun lääketiedon ohella kehittynyt huomattavasti viime vuosikymmeninä. 
Lääkitysturvallisuuden kannalta on tärkeää, että ammattihenkilöstö tuntee eri 
valmisteiden lainsäädäntöä ja niiden ominaisuuksia. Siten varmistetaan, että kuluttajille 
annettava tieto on mahdollisimman laadukasta ja tarkoituksenmukaista. Kasviperäisiä 
valmisteita ei mielletä lääkkeiksi, minkä vuoksi niiden tehoa ja haittoja usein vieläkin 
vähätellään. Kasviperäiset valmisteet kuitenkin aiheuttavat haittoja ja niillä on 
yhteisvaikutuksia lääkkeiden kanssa.  
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Vuonna 1936 voimaan tulleessa apteekkitavaralaissa (374/1935) määriteltiin vain 
apteekkimyynnissä oleva apteekkitavara. Apteekkitavaroiksi määriteltiin lääkkeenä ja 
lääkkeen valmistuksessa käytetyt aineet sekä myrkylliset aineet. Osa kasviperäisistä 
valmisteista luokiteltiin apteekkitavaroiksi ja lain mukaan apteekkitavaraksi määriteltyjä 
maasta kerättyjä kasveja tai kasvinosia sai sekoittamattomana myydä vapaasti, jos 
lääkintöhallitus eli silloinen lääkevalvontaviranomainen ei sitä erikseen kieltänyt. 
Lääkintöhallituksen valvoma lääkkeiden myyntilupamenettely alkoi vuonna 1964, 
jolloin tuli voimaan 1963 säädetty laki apteekkitavaralain muuttamisesta (505/1963). 
Farmaseuttiselta erikoisvalmisteelta vaadittiin lääkintöhallituksen myöntämä 
myyntilupa, jonka myöntämiseksi luvan hakijan oli tehtävä lääkintöhallituksen 
tarpeellisiksi katsomat selvitykset. 
 
Vuonna 1983 kasviperäiset valmisteet jaettiin farmaseuttisiin erikoisvalmisteisiin ja 
apteekkitavaralain lisäyksen numero 56 pykälän 10 e mukaisiin valmisteisiin ja 
elintarvikkeisiin, joille oli ilmoitettu lääkkeellinen käyttötarkoitus. 10 e pykälän 
mukaisia valmisteita saatiin farmaseuttisen erikoisvalmisteen lailla myydä 
lääkintöhallituksen luvalla apteekista. Luvan myöntämisen edellytyksenä oli, että 
valmisteen käyttötarkoitus hyväksyttiin, ja että valmiste oli tavallisina käyttöannoksina 
terveydelle vaaraton. Pykälässä 10 e tarkoitetuilta valmisteilta ei vaadittu tutkimuksia 
tehosta tai lääkkeellisestä vaikutuksesta, vaikka niitä käytettiinkin lääkkeen tavoin. 
Niiden pakkauksissa ja nimilipuissa tulikin olla isoilla kirjaimilla merkintä ”tätä tuotetta 
ei ole tarkastettu lääkkeiltä säädetyllä tavalla”. 10 e pykälän mukaisia valmisteita oli 
yhteensä 30.  
 
1.1.1988 tuli voimaan lääkelaki (395/1987), jonka mukaan aineiston valmisteet jaettiin 
pykälän 68 ensimmäisen ja kolmannen momentin mukaisiin lääkkeenomaisiin 
tuotteisiin sekä tavanomaisiin lääkkeisiin. Lupia myönnettiin eniten aikavälillä 1988 - 
1995 lääkelain voimaan tulon jälkeen ja ennen rohdosvalmiste-käsitteen voimaantuloa. 
Osa kasviperäisistä valmisteista jäi edelleen lääkkeiksi ja osa määriteltiin ensimmäisen 
tai kolmannen momentin mukaisiksi lääkkeenomaisiksi tuotteiksi. Lääkkeenomaisille 
tuotteille tuli hakea lääkintöhallitukselta lääkkeiltä vaadittavaa myyntilupaa 
yksinkertaisempaa lupaa lääkkeenomaisen käyttötarkoituksen ilmoittamiseen. 
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Lääkkeenomaisten tuotteiden laatu oli osoitettava tutkimuksin ensimmäisen momentin 
tuotteiden osalta lääkkeiltä vaaditulla ja kolmannen momentin tuotteiden osalta 
elintarvikkeilta vaaditulla tavalla. Turvallisuuden ja käyttötarkoituksen osoittamiseen 
kuitenkin riittivät yleensä tieteellisestä kirjallisuudesta saatavat tiedot. Laissa mainittu 
tieteellinen kirjallisuus ei vastannut nykykäsitystä tieteellisestä kirjallisuudesta, vaan 
turvallisuuden ja käyttötarkoituksen osoittamiseen käytettiin usein 
kertomakirjallisuuteen verrattavaa kirjallisuutta, jossa väitteiden perustelu oli 
puutteellista ja tutkimusasetelmat kyseenalaisia. Kaikkia valmisteiden haittavaikutuksia 
ja yhteisvaikutuksia ei vieläkään tunnettu ja niistä raportointi oli puutteellista. 
Haittavaikutusten ja yhteisvaikutusten tunteminen on lääkitysturvallisuuden kannalta 
ensiarvoisen tärkeää. Lasten lääkkeiden käyttöön liittyvät ohjeistukset tiukentuivat jo 
lääkelain myötä vuonna 1987. Tällöin myös, jos valmisteen soveltuvuutta lapsille ei oltu 
tutkittu tai sitä ei tutkimuksista huolimatta tiedetty, oli valmisteen käyttö lapsille 
kiellettävä tai siitä oli varoitettava.  
 
Vuoden 1994 lainsäädäntömuutos ja rohdosvalmiste-käsitteen käyttöön otto oli 
lääkitysturvallisuuden ja sitä kautta potilasturvallisuuden kannalta merkittävää. 
Muutoksen myötä kasviperäiset valmisteet jaettiin lääkkeisiin, rohdosvalmisteisiin ja 
elintarvikkeisiin. Kaikki pykälän 68 momentin yksi ja kolme mukaiset tuotteet 
merkittiin myyntiluvan saaneiksi rohdosvalmisteiksi niille hyväksytyillä 
käyttötarkoituksilla. Lääkkeenomaisista tuotteista rohdosvalmisteiksi siirtyvien 
valmisteiden lupien vaatimukset tiukentuivat. Myyntiluvan hakemisen yhteydessä tuli 
rohdosvalmisteen laatu selvittää valmistekohtaisin tutkimuksin, mutta turvallisuus ja 
käyttötarkoitus voitiin pitkäaikaisessa vakiintuneessa lääkkeellisessä käytössä olleilta 
valmisteilta edelleen osoittaa kirjallisuudesta saatavilla tiedoilla. Jos riittävää 
kirjallisuustietoa ei ollut, tuli turvallisuus ja käyttötarkoitus osoittavaa lääkkeiltä 
vaaditulla tavalla. Rohdosvalmisteiden pakkauksiin tuli merkitä isoin kirjaimin 
”rohdosvalmiste”. Tuloksissa näkyy selvästi vuoden 1994 lainsäädäntömuutosten 
vaikutus valmisteista annettavaan informaatioon. Varoitusten, vasta-aiheiden ja 
kieltojen määrät nousivat ja moni edellisellä ajanjaksolla 1988 - 1995 luvan saanut 
lääkkeenomainen tuote poistui markkinoilta tai siirtyi elintarvikelainsäädännön 
alaisuuteen. Myös moni vähämenekkinen valmiste poistui, sillä uusien tutkimusten ja 
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selvitysten tekeminen oli työlästä ja kallista, eivätkä kaikki yritykset kokeneet sitä 
kannattavaksi. 
 
Vuoden 2005 lainsäädäntömuutoksella tutkimusaineiston mukaiset valmisteet jaettiin 
kasvirohdosvalmisteisiin ja perinteisiin kasvirohdosvalmisteisiin. Lainsäädännöllisesti 
eritelty epämääräinen kasviperäisten valmisteiden ryhmä poistui, ja nykyään 
kasviperäiset valmisteet jaetaan lääkkeisiin ja elintarvikkeisiin. Muutoksen myötä 
ammattihenkilöstön on helpompi suhteuttaa valmisteisiin liittyvät riskit ja käsitellä 
valmisteita niiden todellisten vaikutusten mukaan. Potilasta on helpompi neuvoa oikein 
hoitopäätöstä tehtäessä, mikä parantaa lääkitysturvallisuutta. Sekä 
kasvirohdosvalmisteet että perinteiset kasvirohdosvalmisteet ovat lääkevalmisteita ja 
ennakkovalvonnan alaisia. Kasvirohdosvalmisteilta vaaditaan lääkevalmisteen 
myyntilupa ja perinteisiltä kasvirohdosvalmisteilta rekisteröinti. Vuoden 2006 jälkeen 
on perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisteröinnin tai kasvirohdosvalmisteen 
myyntiluvan saanut vain neljä uutta valmistetta ja yhteensä 49 valmisteen myyntilupa 
on päättynyt. Vuoden 2006 jälkeen vain kahdelta valmisteelta on puuttunut 
valmisteyhteenveto. Ensimmäinen näistä oli rohdosvalmiste, jonka myyntilupa päättyi 
vuonna 2007. Toinen oli vuonna 1987 lääkelain 68 pykälän ensimmäisen momentin 
lääkkeenomainen tuote, joka oli siirtynyt vuonna 1994 rohdosvalmisteeksi. Valmisteella 
on vireillä rohdosvalmisteen myyntiluvan uudistaminen perinteisen 
kasvirohdosvalmisteen rekisteröinniksi. Viimeisellä aikavälillä lähes kaikkien 
valmisteiden valmisteyhteenvedoissa, pakkausselosteessa tai 
myyntipäällysmerkinnöissä oli maininta vasta-aiheista, kielloista ja varoituksista. 
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